B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Biomox, 10 g/100g, proszek do sporzadzania roztworu dla bydta, $win, kur, indykow, gotebi

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0.

66-400 Gorzow Wlkp.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biomox, 10 g/100g, proszek do sporzadzania roztworu dla bydta, §win, kur,
indykow, gotebi

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Amoksycylina trojwodna 10g/100g
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Amoksycylina posiada szerokie spektrum dziatania, ktore obejmuje penicylinazo wrazliwe szczepy
bakterii:

Gram-dodatnich tlenowych: Bacillus anthracis, Corynebacterium spp, Erysipelotrix rhusiopathiae,
Staphylococcus spp. (szczepy penicylinazo wrazliwe), Streptococcus spp. i beztlenowych Clostridium
Spp.

Gram-ujemnych tlenowych: Brucella spp, Bordetella spp, Escherichia coli, Haemophilus spp.,
Klebsiella spp., Menheimia haemolytica, Moraxella spp., Mycoplasma spp., Neisseria spp.,
Pasteurella spp., Proteus spp., Pseudomonas aeruginosa, Salmonella spp., Serratia marcescens oraz
Shigella spp 1 beztlenowych: Bacteroides spp., Brachyspira hyodysenteriae.

Natomiast bakterie wytwarzajace [-laktamaze sa slabo lub zupelnie niewrazliwe na dziatanie
amoksycyliny.

Biomox jest przeznaczony do stosowania u cielat $win, drobiu i gotebi niekonsumpcyjnych. Infekcje
wywotane przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling a w szczegdlnosci:

Bydto (cieleta): infekcje drog oddechowych, przewodu pokarmowego, dréog moczowych, uktadu
rozrodczego, gardta, stawow na tle gronkowcowym, bakteryjne schorzenia skory.

Swinie: infekcje drog oddechowych, przewodu pokarmowego, drég moczowych, uktadu rozrodczego,
zespol MMA, gardla, stawow na tle gronkowcowym, bakteryjne schorzenia skory.

Droéb: (brojlery, indyki): kolibakterioza, zapalenie pgpka, woreczka zottkowego oraz salmonelloza,
choroby okresu odchowu ptakow.

Gotebie niekonsumpcyjne: terapia salmonellozy, jak rowniez streptokokozy, kolibakteriozy, gruzlicy
rzekomej 1 zakaznego kataru gotebi.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny.

Nie stosowa¢ w przypadku infekcji wywotanych przez bakterie penicylinooporne.

Nie stosowa¢ u noworodkéw i przezuwaczy z wyksztatconymi funkcjonalnie przedzotadkami.

Nie stosowaé u krolikow i gryzoni, np. $winek morskich, chomikéw, gerbili, ze wzgledu na silng
wrazliwo$¢ na penicyliny.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Rzadkie przypadki wymiotéw i osutek skornych.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, $winia, kura, indyk, gotab

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie w wodzie do picia lub mleku

Bydto (cielgta): 10 mg amoksycyliny/l kg m.c. (co odpowiada 1,15 g preparatu na 10 kg m.c)- 2 razy
dziennie przez 5 dni.

Swinie: 2 x dziennie 10 mg amoksycyliny / 1 kg m.c. (co odpowiada 1,15 g preparatu na 10 kg m.c.)
2 x dziennie przez 5 dni.

Drob: (brojlery, indyki): 7-20 mg amoksycyliny / 1 kg m.c. (co odpowiada 120 g preparatu na 100
litrow wody) przez 5 dni.

Golebie niekonsumpcyjne: preparat podaje si¢ w wodzie do picia w dawce 3-5 g preparatu na 1 litr
wody.

Salmonelloza golebi - ostra posta¢ jelitowa - 5g preparatu na 1 litr wody przez 10 dni.

Zakazny katar golebi - 3g preparatu na 1 litr wody przez 7 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym zrodtem wody do picia.

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leczniczy.

W celu uniknigcia niedodawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢ oszacowana jak
najdoktadniej. Spozycie wody jest uzaleznione od stanu klinicznego zwierzat. W celu zapewnienia
prawidtowego dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac¢ stezenie roztworu leczniczego.

10. OKRES KARENCJI
Tkanki jadalne:

Bydlo, $winia, indyk - 11 dni.
Kura - 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u gotebi produkujacych migso przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed mrozem.

Przechowywa¢ w szczelnie zamknietym oryginalnym pojemniku w celu ochrony przed $wiatlem
i wilgocia.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 tygodni.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: do 8 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Ostroznie stosowac u zwierzat z niewydolno$cia nerek.

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione na skutek choroby. Jes$li spozycie jest
niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci.




Stosowanie produktu w sposob niezgodny z zaleceniami zawartymi w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego moze sprzyjac selekcji bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszac
skuteczno$¢ leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;j.
Stosowanie produktu u drobiu powinno by¢ zgodne z rozporzadzeniem Komisji (EC) 1177/2006 i
odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie skornym. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowej
na cefalosporyny i vice versa. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ powazne. Reakcje
alergiczne na te substancje moga by¢ powazne.

Osoby uczulone na penicyliny powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z preparatem.

Podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy zachowaé ostrozno$¢ w celu
uniknigcia narazenia: nosi¢ odziez ochronng, okulary, maski i rekawice ochronne.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem rozwing si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, zwrdcié si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnosci w
oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

W czasie stosowania nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.

Po stosowaniu nalezy umyc¢ rece.

W razie przypadkowego kontaktu produktu z btonami $luzowymi miejsce to przeptukaé woda.

Cigza:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Badania laboratoryjne na myszach i szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu, szkodliwego dla samicy.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Nie$nos¢:
Nie stosowa¢ u ptakow w okresie niesnosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

Ptodnosé:
Brak wptywu na ptodnosé.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Miegdzy amoksycyling a ampicyling wystepuje catkowita oporno$¢ krzyzowa. Neomycyna,
erytromycyna, tetracykliny, jony metali i $rodki alkalizujagce hamuja wchtanianie amoksycyliny lub
ostabiaja jej dziatanie.

Nie zaleca si¢ roéwnoczesnego stosowania amoksycyliny z antybiotykami bakteriostatycznymi jak
chloramfenikol, erytromycyna, tetracykliny.

Badania in vitro wskazuja na efekt synergistyczny antybiotykéw z grupy aminoglikozydow i
cefalosporyn.

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy oraz
odtrutki), jezeli konieczne

Penicyliny wyrézniaja si¢ niskg toksycznoscia; indeks terapeutyczny jest wickszy niz 100. Wartosci
LD50 amoksycyliny po podaniu doustnym i podskérnym dla myszy i szczuréw przekraczaja 5000
mg/kg. U cielat po podaniu parenteralnym amoksycyliny w dawkach 100 mg/kg m.c. zaobserwowano
rzadkie przypadki proteinurii. W badaniach makroskopowych i histologicznych stwierdzono zmiany
patologiczne w nerkach, tj. krwotoki, wateczki hialinowe i rozszerzenie kanalikow nerkowych.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Niezgodnos¢ penicylin wystepuje przy taczeniu ich z jonami metali cigzkich, kwasem askorbinowym,
czynnikami utleniajgcymi.




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCZHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0.
66-400 Gorzéw Wikp.
ul. Kosynierow Gdynskich 13-14

Dostepne opakowania:
100 g worek poliester/aluminium/LDPE, termicznie zgrzewany
1000 g worek poliester/aluminium/LDPE, termicznie zgrzewany.




