INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM —
ETYKIETO-ULOTKA

Saszetka /100 g/ 250 g/ 500 g/ 1kg

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531-AE Bladel, Holandia

| 2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Octacillin 800 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win
Amoksycylina trojwodna

| 3.  Zawarto$¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

1 gram proszku zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 697 mg

co odpowiada amoksycyliny trojwodnej 800 mg

Proszek barwy biatej do jasnozotto-biate;.

| 4. Posta¢ farmaceutyczna

Proszek do podania w wodzie do picia.

| 5.  Wielkos¢ opakowania

100 g/ 250 g/ 500 g/ 1kg

6. Wskazania lecznicze

Leczenie infekcji spowodowanych przez bakterie wrazliwe na dzialanie amoksycyliny.

Swinie:
- Zapalenie ptuc i optucnej (pleuropneumonia) wywolane przez Actinobacillus pleuropneumoniae,
- Zapalenie opon mozgowych (meningitis) wywolane przez Streptococcus suis.

7.  Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na penicyling lub inne substancje
nalezace do grupy antybiotykéw beta-laktamowych.

Nie stosowac u krolikow 1 gryzoni takich jak: §winki morskie, chomiki i myszoskoczki.

8. Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwos$ci o réznym stopniu nasilenia, od wysypki na skorze, az po
wstrzas anafilaktyczny. W przypadku podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy
przerwac leczenie.



W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza
weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}.

| 9. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia
10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposob podania

Swinie: zalecana dobowa dawka wynosi 16 mg amoksycyliny tréjwodnej co odpowiada 14 g
amoksycyliny na kg m.c., to jest 20 mg produktu/kg m.c., co jest rOwnowazne z 1 g produktu na

50 kg m.c./dobe.

Produkt podawany jest w wodzie do picia przez 3-5 kolejnych dni. W przypadku ci¢zkich zakazen okres
leczenia musi zosta¢ przedtuzony do 5 dni przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Podanie w dawce jednorazowej: Zalecane jest stosowanie produktu raz dziennie, w wodzie do picia
przez ograniczony okres czasu. Wylgczy¢ system wody pitnej na okolo 2 godziny przed podaniem

leku (przy wysokiej temperaturze otoczenia - na krocej). Odliczong dzienng ilo$¢ proszku nalezy wsypac
do 5-10 litréw wody. Wymiesza¢ doktadnie, az proszek si¢ rozpusci. Otrzymany roztwor wymieszac z
taka ilo$cig wody, jaka zostanie wypita przez zwierzgta w ciggu 2-3 godzin.

Podawanie ciggle: ponizsza tabela przedstawia wytyczne dotyczace podawania produktu,

zaktadajac spozycie 100 litrow wody pitnej na dobe, w oparciu o szacunkowe zuzycie wody
wynoszace 1 1itr/10 kg m.c. dla §win w wieku ponizej 4 miesi¢cy oraz 0,66 litra/10 kg m.c. dla $win w
wieku powyzej 4 miesigcy.

$winie < 4 miesigca zycia 20 g proszku/100 litrow/dobeg
swinie > 4 miesigca zycia 30 g proszku/100 litrow/dobg

W przypadku ciagltego podawania, wodg pitng zawierajacg produkt nalezy zmienia¢ dwa razy dziennie.

Doktadng dzienng ilo$¢ produktu mozna obliczy¢ w oparciu o dawke produktu, ktdra powinna by¢
zastosowana oraz o liczbg 1 mase leczonych zwierzat. Aby okresli¢ ilo$¢ produktu w wodzie do picia,
mozna zastosowac nastgpujacy wzor:

20 mg produktu / kg X Srednia masa ciata leczonych

m.c./ dobe zwierzat w (kg) = .... mg produktu
‘. . .. . . . na litr wody do
Srednie spozycie wody przez pojedyncze zwierze w dniu picia

poprzedzajacym leczenie (1)*

* Przygotowac ilos¢ wody zawierajqgcej produkt, jaka ma by¢ spozyta w ciggu najblizszych 12 godzin.
Niewykorzystana woda z produktem powinna by¢ usunigta po 12 godzinach, na nastgpne 12 godzin nalezy
przygotowac swiezq porcje.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania masa ciala powinna by¢ wyznaczona jak

najdoktadniej, aby unikna¢ podania zbyt malej dawki. Spozycie wody zawierajgcej produkt zalezy od
stanu klinicznego zwierzat. W celu okreslenia prawidlowego dawkowania stezenie amoksycyliny musi
by¢ odpowiednio dostosowane. Maksymalne st¢zenie wstgpnie przygotowanego roztworu wody do picia
wynosi okoto 8 g produktu na litr. Ustawienia dozownika powinny zosta¢ odpowiednio zmienione. Nalezy
upewnic si¢, ze zwierzeta nie maja dostepu do wody nie zawierajacej produktu, w czasie, gdy podawana
jest woda z produktem. Po zuzyciu catej wody zawierajacej produkt nalezy przywroci¢ podawanie



zwyklej wody. Po 12 godzinach nalezy usuna¢ z systemu nadmiar wody z produktem. Zalecane jest
korzystanie z odpowiednio skalibrowanej wagi do odmierzania dawki produktu.

11. Zalecenia dla prawidlowego podania
Patrz sekcja Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania

12.  Okres(-y) karencji

Okres karencji: Tkanki jadalne: 2 dni.

13. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy weterynaryjny zapakowany do sprzedazy nie wymaga specjalnych srodkow ostroznosci
przy przechowywaniu.

Po pierwszym otwarciu: nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C, po pierwszym otwarciu worek
przechowywac¢ szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesiac.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po ,,Termin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne krajowe i regionalne zalecenia dotyczace
srodkow przeciwdrobnoustrojowych. Stosowanie produktu powinno opierac si¢ na badaniach wrazliwos$ci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy prowadzi¢ w oparciu o
lokalne (na szczeblu regionalnym lub na poziomie fermy) informacje epidemiologiczne dotyczace
wrazliwo$ci docelowych bakterii. Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ChPLW
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci wystgpowania opornosci bakterii na amoksycyling i do
zmnigjszenia skutecznosci leczenia amoksycyling, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia oporno$ci
krzyzowej. W przebiegu choroby, ilo$¢ pobieranej przez §winie wody zawierajgcej produkt moze by¢
inna niz w przypadku zdrowych zwierzat. W przypadku niewystarczajacego pobierania wody, Swinie
powinny by¢ leczone parenteralnie. Nie stosowaé u zwierzat z ciezkimi zaburzeniami pracy nerek,
wlaczajac bezmocz i skapomocz.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich wstrzyknieciu,
inhalacji, spozyciu lub po kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Czasami reakcja alergiczna na te substancje
moze by¢ powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci lub osoby, ktorym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postgpowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane $rodki ostroznosci,

aby unikng¢ przypadkowego narazenia na dzialanie produktu. Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas
stosowania produktu. Podczas przygotowywania oraz podawania produktu z wodg do picia, nalezy unika¢
kontaktu ze skorg oraz wdychania preparatu. Podczas podawania produktu nalezy stosowac¢ odpowiednig
maske ochronng oraz r¢kawice ochronne. Natychmiast po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece i
zanieczyszczong skore.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg lub po dostaniu si¢ produktu do oka, nalezy sptukaé zanieczyszczony
obszar duzg iloscig czystej wody. Jesli wystapi podraznienie nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.




Jesli w wyniku kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy zwrdcic
si¢ 0 pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu
lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami wymagajgcymi natychmiastowej
interwencji medyczne;j.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczurdéw i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego, embriotoksycznego i
szkodliwego dla samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie
cigzy 1 laktacji nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Bakteriobdjcze dziatanie amoksycyliny moze by¢ neutralizowane przez substancje o dziataniu
bakteriostatycznym.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

Przedawkowanie (objawy. sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

Nieznane.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

15. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego

weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw, jesli ma to zastosowanie
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje
Wielkos$¢ opakowan: 100 g, 250 g, 500 g, 1kg.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
staosowania, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

| 19. Napis “Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 20. Termin waznosci serii

Termin wazno$ci (EXP): {miesiac/rok}



Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzyc do: ..........ccccecenenee.

| 21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

2076/11

| 22. Numer serii

Nr serii (Lot):



