CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Apravet 552 j.m./mg proszek do podania w wodzi@id@/w mleku dlagwin, bydta, kur i krélikow
DK: Apravet WS

EE: apramycin Huvepharma 552 IU/mg powder for nsgrinking water/milk for pigs, calves, chickens
and rabbits

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
Kazdy mg zawiera:

Substancja czynna:

Apramycyna 552 j.m.*
(w postaci apramycyny siarczanu)

*..m. - jednostka midzynarodowa

Substancja pomocnicza:
Brak

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia/w mleku.
Proszek prawie biaty dadttego

4.,  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierat

Swinie (odsadzone praga), bydto (cietta z nierozwingta funkcja przedotadkéw), kury (brojlery) i
kroliki.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowycitgnkow zwierzat

Swinie (odsadzone praga): leczenie bakteryjnego zapalenia jelit wywotanpgrez bakterie
Escherichia cali wrazliwe na apramycyg

Cieleta z nierozwingta funkcija przedotadkdw: leczenie bakteryjnego zapalenia jelit wywotanpgrez
bakterieEscherichia coli i klinicznych przypadkéw wywotanych przez baktesa@monella enterica spp
enterica serotyp Dublin(Salmonella Dublin) wrazliwe na apramycyg Leczenie powinno opiefaie na
uprzednim potwierdzeniu obedimd serotypu Salmonella lub przynajmniej na dpstch danych
epidemiologicznych potwierdzgjych obecn&t tego serotypu.

Kurczeta: leczenie zakaenia paleczkami okgnicy wywotanego przez bakteriescherichia coli wrazliwe
na apramycyg

Krdliki : leczenie i metafilaktyka bakteryjnego zapalerid jvywotanego przez bakterkscherichia coli
wrazliwe na apramycy@ Przed ayciem naley stwierdzt wystpowanie choroby w stadzie.




4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa w przypadku nadwediwosci na apramycys

Nie stosowa u cieht z funkcjonalnymzwaczem.

Nie stosowa u zwierat z chorobami nerek.

4.4  Specjalne ostrzgenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwiek
Brak

4.5 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwietlz

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnegoifoavopiera sic na badaniu podatéc bakterii
wyizolowanych od zwiergia. Jéli nie jest to maliwe, leczenie powinno opiefaic na lokalnych
(regionalnych, pozyskanych na poziomie gospodajstviarmacjach epidemiologicznych na temat
podatndci bakterii docelowych.

W przypadku zdiagnozowania baktesiilmonella Dublin w gospodarstwie nalg rozwazy¢ srodki
kontroli obejmujce statle monitorowanie stanu chorobowego, szcziepibivasekuragji kontrok
przemieszczania. Tam, gdzie to e, nalezy stosowa krajowe programy kontroli.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjneg@esdb niezgodny z zaleceniami podanymi w
charakterystyce produktu leczniczego weterynarymagee zwigkszye ryzyko wystpowania bakterii
opornych na apramycgn moze zmniejszy skutecznéc leczenia aminoglikozydami ze wzdl na
mozliwo$¢ wystpienia opornéci krzyzowej.

Przy stosowaniu produktu leczniczego weterynarypneagjery brac pod uwag oficjalne, krajowe i
regionalne zasady w zakresie produktow przeciwipgjktgch.

Specjalngrodki ostranosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:

Osoby 0 znanej nadwidawosci na apramycyglub inne aminoglikozydy powinny unik&ontaktu z
produktem.

Produkt mae powodowa podranienie lub uczulenie w przypadku kontaktu ze ghdb oczami oraz
podczas wdychania.

Unika¢ kontaktu z oczami, skéii blonamisluzowymi oraz wdychania pytu podczas przygotowywani
wody lub mleka zawieragych produkt leczniczy.

Podczas pracy z produktem stoséwadki ochrony osobistej sktadag sé z rekawic, maski, okularow
i odziezy ochronnej.

My¢ rece po dyciu.

W przypadku kontaktu z oczami: sphékekazone miejsce diy iloscia wody. W przypadku kontaktu ze
skomr: przemy doktadnie wod z mydtem. Jdi podraznienie utrzymuije i zwrdcié sie 0 pomoc
lekarsk.

W razie przypadkowego potlgtuia natychmiast zwr6€isie 0 pomoc lekarskoraz przedstawilekarzowi
ulotke informacyjra lub opakowanie.

W przypadku wysipienia objawdw po ekspozycji na produkt, takichyalsypka skorna, natychmiast
zwréci¢ sie 0 pomoc lekarskoraz przedstawilekarzowi ulotk dolaczora do opakowania lub etykigt
Obrzk twarzy, ust i oczu lub truddoi w oddychaniu s powaniejszymi objawami i wymagajpilnej
pomocy lekarskiej.



4.6 Dzialania niepazgdane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane
4.7 Stosowanie w cizy, laktacji lub w okresie nignosci

Swinie:

Bezpieczéstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogame czasie aizy i laktaciji u loch nie
zostalo okrélone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przezriskaveterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajcego ze stosowania produktu.

Bydto:
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w akgy i laktacji.

Kraliki:
Doustne dawki apramycyny podawane od 6. do 18. datg (w tym dawki mniejsze nidawka
terapeutyczna) wykazaty dziatanie toksyczne dlapidie stosowaw okresie cizy.

Kurczeta:
Nie stosowa u kur niosek i w cigu 4 tygodni przed rozpogziem okresu ninasci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Aminoglikozydy mog mie¢ negatywny wptyw na czynidé nerek. Podawanie aminoglikozydow
zwierztom cierpiacym na niewydoln& nerek lub w paiczeniu z substancjami réwaigvptywajacymi
na czynné¢ nerek mae stwarza ryzyko zatrucia.

Aminoglikozydy mog powodowa blokad: nerwowo-mésniowa. Zaleca si zatem uwzgidnienie
takiego dziatania przy znieczulaniu leczonych zwger

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podania:

Podanie w wodzie do picia. Systemy pojenia powiyyczyste i wolne od rdzy, aby unikh
ograniczenia dziatania produktu.

W przypadku ciglt produkt mana podawaw mleku lub preparacie mlekozgstzym.

Dawkowanie:

Swinie:
Podawa 12 500 j.m. apramycyny siarczanu na kilogram nezaha (co odpowiada 22,5 mg produktu/kg
masy ciata) codziennie przez 7 kolejnych dni.

Cieleta:
Podawa 40 000 j.m. apramycyny siarczanu na kilogram ntéaha (co odpowiada 72 mg produktu/kg
masy ciata) codziennie przez 5 kolejnych dni.

Kurczeta:
Podawa 80 000 j.m. apramycyny siarczanu na kilogram ntéaha (co odpowiada 144 mg produktu/kg
masy ciata) codziennie przez 5 kolejnych dni.

Kroliki:



Podawa 20 000 j.m. apramycyny siarczanu na kilogram ntéaha (co odpowiada 36 mg produktu/kg
masy ciata) codziennie przez 5 kolejnych dni.

Spaycie wody zawierajcej produkt leczniczy zaky od stanu klinicznego zwiegz W celu uzyskania
wilasciwej dawki naley odpowiednio dostosowastzenie produktu leczniczego weterynaryjnego.
llos¢ produktu (w mg) wprowadzanego do 1 litra wody pave zosté ustalona zgodnie z naptijacym
wzorem:

Dawka (produkt Srednia masa ciata
w mg na kg masy X (w kilogramach) leczonych _
ciala na dzi#) zwierzt _ mg produktu na litr wody do

. picia/mleka
Srednie dzienne sggcie wody (I/zwierz)

W celu zagwarantowania prawidtowego dawkowaniaaygkk najdoktadniej ustalimas; ciata, aby
unikma¢ przedawkowania. Roztwor przygotofva wykorzystaniendwiezej, biezacej wody(lub mleka lub
preparatu mlekozagiczego dla ciet) bezpdrednio przed zyciem. Woa zawierajca produkt leczniczy
nalezy odwieza¢ lub wymienia@ co 24 godziny. Preparat mlekozgmtzy naley przygotowa przed
dodaniem proszku. Roztwér najeenergicznie mies¢grzez 5 minut. Mleko lub preparat
mlekozastpczy zawierajce produkt leczniczy powinny Byspayte natychmiast po przygotowaniu.
Podczas leczenia naleczesto monitorowé spazycie wody. Aby zagwarantowapazywanie wody
zawierajcej produkt leczniczy, podczas leczenia zwitxrznie powinny mié dostpu do innychzrodet
wody. Po zakfaczeniu okresu leczenia najeodpowiednio oczici¢ uklad podawania wody, aby uni
przyjmowania ildci substancji czynnej paiej poziomu terapeutycznego zéh nie jest maliwe
zapewnienie sprycia wystarczajcej ilosci wody zawierajcej produkt leczniczy, zwieeta naley leczy
pozajelitowo (w stosownych przypadkach). Maksymabmpuszczalni@ produktu w wodzie i preparacie
mlekozastpczym wynosi okoto 1000 g/l. Zalece stosowanie odpowiednio skalibrowanychagizen
wazacych, aby zapewtidoktadny pomiar iléci podawanego produktu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposGb pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je $li konieczne

Swinie:
Przez 28 dniwiniom podawano dawkproduktu w iléci do dziewgciokrotnego poziomu zalecanego
podawania w wodzie do picia bez niepdanej reakcji.

Cieleta:
Cieleta otrzymywaty apramycyw preparacie mlekozagtczym codziennie przezgdidni w dawkach
do 120 mg/kg masy ciata. Nie stwierdzono dziataoksycznego.

Kurczeta:

Nie stwierdzondgmiertelndgci, podczas gdy kureta otrzymywaty pojedynczdawlke doustra w
wysokasici 1000 mg/kg masy ciata. Przez 15 dni kgtom podawano davekw ilosci do pkciokrotnego
poziomu zalecanego podawania w wodzie do piciangzzadane] reakciji.

Mozliwe zatrucia mana rozpoznapo nastpujacych objawach: ngkkie odchody, biegunka, wymioty
(utrata masy ciata, brak faknienia itp.), zaburaersiynndci nerek i ich wptyw na godkowy uktad
nerwowy (zmniejszona aktywsi@ utrata odruchdéw, drgawki itp.).

Nie przekraczazalecanej dawki.



4.11 Okres(y) karencji

Swinie:

Tkanki jadalne: zero dni.

Cieleta:

Tkanki jadalne: 28 dni.

Kurczeta:

Tkanki jadalne: zero dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow pagjdeych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do syma przez ludzi. Nie stosowav ciagu 4 tygodni przed
rozpoczciem okresu nignosci.

Kraliki:

Tkanki jadalne: zero dni.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wesrmustrojowe, przeciwinfekcyjne, antybiotyki
Kod ATCvet: QA07AA92

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Apramycyna jest bakteriobdjczym antybiotykiem angjiikmzydowym, ktérego dziatanie wynika z
wiazania do podjednostki 30S rybosomu, co zapobiegiesie biatek i zaklidca przepuszczaihbtony
bakteryjnej.

Apramycyna dziata na bakterie gram-ujem8alrfonella i Escherichia coli).

Mechanizmy opornizi: oporn@¢ na apramycyajest warunkowana przezae 3-N acetylotransferazy
(AAC-3) aminoglikozydowe. Enzymy te powodujowstanie oporngi krzyzowej przeciw innym
aminoglikozydom. Niektore szczepy bakt&almonella Typhimurium DT104, oprdcz oporéa na beta-
laktamy, streptomycyy tetracykliny i sulfonamidy, zawiergtakze koniugacyjny plazmid oporaciowy
przeciwko apramycynie. Na opoftma apramycygimaze wptywa® koselekcja (u Enterobacteriaceae
oporng¢ na apramycyg stwierdzono w tym samym, ruchomym elemencie gezetym, co inne
determinanty opornigi) oraz opornét krzyzowa (np. z gentamycyi

W przypadku wgkszasci aminoglikozydéw oporni chromosomalna jest minimalna

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podawanie doustne apramycyny ma na celu uzyskaratadia przeciwbakteryjnego w jelicie.
Apramycyna jest stabo wchtaniana. Wchtanianiezenm¢ wicksze u mtodych zwient oraz u zwierat z
zaburzeniem bariery jelitowe;.

Wchtanianie: u nowo narodzonych zwigiravchtanianie mee by wicksze, ale szybko spada w
pierwszych tygodniachycia.

Cielgta: stzenie maksymalne w surowicy w wysadk02,4 ug/ml, jest osigane okoto 6 godzin po
doustnym podaniu 40 mg apramycyny/kg masy.

Dystrybucja, biotransformacja i wydalanie:apramyayest wydalana gtéwnie z katem w formie
aktywnej, a zaledwie niewielka jej€ wydalana jest z moczem.

Swinie: u tych zwierzt apramycyna metabolizowana jest w minimalnym si@pn

Po podanigwiniom o masie 10 kg apramycyny znakowali€j okoto 83% leku w postaci niezmienionej
wykryto w kale, z& 4% w moczu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak

6.2 Gléwne niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczicych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

6.3 Okres waznosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowardegsprzedey: 2 lata.

Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania begalniego (butelki lub worka): 28 dni.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania beggalniego (saszetki): zy¢ natychmiast.
Okres wanosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres wanosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekogastym: zuy¢ natychmiast.

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w temperaturze poiej 25°C.

6.5 Rodzaji skiad opakowania bezpéredniego

Butelki HDPE z zakitka z PP

Pudelko tekturowe zawietgja 25 lub 50 saszetek z PE/Aluminium/PP
Worki z PE/Aluminium/PET z twardym dnem, zapinamsezamek

Butelki zawierajce 90,58 g apramycyny siarczanu lub 50 000 000 j.m.
Saszetki zawierage 1,812 g apramycyny siarczanu lub 1 000 000 j.m.
Worki zawieragce 1811,6 g apramycyny siarczanu lub 1 000 000.620

Niektére wielkdci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny ligigo odpady nakgy usuraé w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia



10.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PRODUKTU



OZNAKOWANIE OPAKOWA N



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWN ETRZNYM | OPAKOWANIU
BEZPOSREDNIM

Pudetko tekturowe zawietgje 25 lub 50 saszetek o zawécidl,812 g; worek o zawaro 1811,6 g;
butelka o zawartwi 90,58 g.

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Apravet 552 j.m./mg proszek do podania w wodzi@id@/w mleku dlagwin, bydta, kur i krélikow

Apramycyna (w postaci apramycyny siarczanu )

2. ZAWARTO $C SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy mg zawiera:

Substancja czynna:

Apramycyna 552 j.m.*
(w postaci apramycyny siarczanu)

*.m. - jednostka midzynarodowa

‘ 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia/w mleku.

4. WIELKO SC OPAKOWANIA

90,58 g lub 50 000 000 j.m.

25 x 1,812 g lub 1 000 000 j.m.
50 x 1,812 g lub 1 000 000 j.m.
1811,6 g lub 1 000 000 000 j.m.

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Swinie (odsadzone praga), bydto (cietta z nierozwingta funkcja przedotadkéw), kury (brojlery) i
kroliki.

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed ayciem naley przeczyta ulotke.

7. SPOSOB | DROGA PODANIA




W wodzie do picia lub w mleku
Przed uyciem naley przeczyta ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Swinie:

Tkanki jadalne: zero dni.

Cieleta:

Tkanki jadalne: 28 dni.

Kurczeta:

Tkanki jadalne: zero dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow pagjdaych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do gpma przez ludzi. Nie stosowav ciagu 4 tygodni przed
rozpoczciem okresu ni€osci.

Kraliki:

Tkanki jadalne: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uyciem naley przeczyta ulotke.

10. TERMIN WA ZNOSCI SERII

Termin wanosci:

Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania begalniego (butelki lub worka): 28 dni.

Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego (saszetki): zy¢ natychmiast.
Okres wanosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres wanosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekogastym: zuy¢ natychmiast. Nie przechowywa
Zawartc¢ otwartego opakowania nalezuwzy¢ do:

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA ‘

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C

12. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed ayciem naley przeczyté ulotke.

13.  NAPIS WYt ACZNIE DLA ZWIERZ AT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZ ACE DOSTAWY | STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY




Whytacznie dla zwierat .
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWA C W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywé w miejscu niewidocznym i niedagnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

‘ 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17.  NUMER SERII

Numer serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA  NIACH
BEZPOSREDNICH

Saszetka 1,812 g

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Apravet 552 j.m./mg proszek do podania w wodzi@id@/w mleku dlgwin, bydta, kur i krolikéw.

Apramycyna (w postaci apramycyny siarczanu)

2. ZAWARTO $C SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH)

Kazdy mg zawiera:

Substancja czynna:

Apramycyna 552 j.m.*
(w postaci apramycyny siarczanu)

*.m. - jednostka midzynarodowa

3. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1,812 g lub 1 000 000 j.m.

| 4. DROGA(-l) PODANIA

W wodzie do picia lub w mleku

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Swinie:

Tkanki jadalne: zero dni.

Cieleta:

Tkanki jadalne: 28 dni.

Kurczeta:

Tkanki jadalne: zero dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow pagjdeych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do syma przez ludzi. Nie stosowav ciagu 4 tygodni przed
rozpoczciem okresu nignosci.

Kraliki:

Tkanki jadalne: zero dni.



6. NUMER SERII

Numer serii:

7. TERMIN WA ZNOSCI SERII

Termin wanosci:

Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego: zay¢ natychmiast

Okres wanosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres wanosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekogastym: zuy¢ natychmiast. Nie przechowywa

WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT



ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Apravet 552 j.m./mg proszek do podania w wodzigid@/w mleku dlawin, bydta, kur i krolikow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str,

4550 Peshtera

Butgaria

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Apravet 552 j.m./mg proszek do podania w wodzigid@/w mleku dlawin, bydta, kur i krélikow

Apramycyna (w postaci apramycyny siarczanu)

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy mg zawiera:

Substancja czynna:

Apramycyna 552 j.m.*

(w postaci apramycyny siarczanu)

*l.m. - jednostka midzynarodowa

Substancja pomocnicza:

Brak

Proszek do stosowania w wodzie do picia/w mleku.
Proszek prawie biaty dadttego

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie (odsadzone praga):

Leczenie bakteryjnego zapalenia jelit wywotanegreprbakterid=scherichia coli wrazliwe na
apramycya..

Cieleta z nierozwingta funkcja przedotadkéw:leczenie bakteryjnego zapalenia jelit spowodowaneg

przez bakteri€&scherichia coli i klinicznych przypadkow wywotanych przez bakteSamonella
enterica spp enterica serotyp Dublin Ealmonella Dublin) wrazliwe na apramycy@ Leczenie
powinno opieré sig na uprzednim potwierdzeniu obeéoioserotypéwSalmonella lub przynajmniej
na dosgpnych danych epidemiologicznych potwierdzgch obecn& tego serotypu.

Kurczeta:
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Leczenie zakzenia paleczkami okgnicy wywotanego przez bakterigscherichia coli wrazliwe na
apramycyg.

Kroliki:

Leczenie i metafilaktyka bakteryjnego zapalenid yeywotanego przez bakterkescherichia coli
wrazliwe na apramycyg

Przed ayciem naley stwierdzé¢ wystpowanie choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa w przypadku nadwediwosci na apramycyg
Nie stosowa u cieht z funkcjonalnymzwaczem.
Nie stosowaé u zwierat z chorobami nerek.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Nieznane.

W razie zaobserwowania dziataiepazadanych, réwnie niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produgbinformuj o tym lekarza weterynarii..
Mozna réwnie zgtost dziatania niepgadane poprzez krajowy system raportowania.
(www.urpl.gov.pl)

Aby uzyska dane dotycace systemu krajowego, najesic skontaktowa z krajows kompetentn
jednostl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Swinie (odsadzone pragh), bydto (cietta z nierozwinita funkcja przedotadkéw), kury (brojlery) i
kroliki

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Droga podania:

Podanie w wodzie do picia. Systemy pojenia powioyyczyste i wolne od rdzy, aby unikh
ograniczenia dziatania produktu.
W przypadku cigit produkt mana podawaw mileku lub preparacie mlekozegtzym.

Dawkowanie

Swinie:

Podawaé 12 500 j.m. apramycyny siarczanu na kilogram nzaaha (co odpowiada 22,5 mg
produktu/kg masy ciata) codziennie przez 7 kolengai.

Cieleta:

Podawa 40 000 j.m. apramycyny siarczanu na kilogram nwa&ha (co odpowiada 72 mg produktu/kg
masy ciata) codziennie przez 5 kolejnych dni.

Kurczeta:

Podawa 80 000 j.m. apramycyny siarczanu na kilogram nugaha (co odpowiada 144 mg
produktu/kg masy ciata) codziennie przez 5 kolengai.

Kroliki:

Podawa 20 000 j.m. apramycyny siarczanu nha kilogram ntaaha (co odpowiada 36 mg produktu/kg
masy ciata) codziennie przez 5 kolejnych dni.

17



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Spaycie wody zawierajcej produkt leczniczy zatg od stanu klinicznego zwiegz W celu
uzyskania wiéciwej dawki naley odpowiednio dostosowastezenie produktu leczniczego
weterynaryjnego.

lloé¢ produktu (w mg) wprowadzanego do 1 litra wody pave zosté ustalona zgodnie z

nastpujacym wzorem:

Dawka (produkt Srednia masa ciata
w mg na kg masy X (w kilogramach) leczonych .
ciata na dzi@) zwierzt _ mg produktu na litr wody do

. _ _ _ _ picia/mleka
Srednie dzienne sggcie wody (l/zwierz)

W celu zagwarantowania prawidtowego dawkowaniazygkek najdokiadniej ustalimag ciata, aby
unikna¢ przedawkowania. Roztwor przygotoéva wykorzystaniendwiezej, biezacej wody (lub mleka
lub preparatu mlekozagtczego dla cial) bezpdrednio przed zyciem. Preparat mlekozaptzy
nalezy przygotowa przed dodaniem proszku. Roztwor rglenergicznie mieszgprzez 5 minut.
Wode zawierajca produkt leczniczy natsy odwiezac lub wymienia& co 24 godziny. Mleko lub
preparat mlekozagbczy zawierajce produkt leczniczy powinny Byspayte natychmiast po
przygotowaniu. Podczas leczenia aglezgsto monitorowa spazycie wody. Aby zagwarantowa
spazywanie wody zawieragej produkt lecziczy, podczas leczenia zwgaanie powinny mié
dostpu do innycherédet wody. Po zakizeniu okresu leczenia najeodpowiednio oczici¢ uktad
podawania wody, aby uniké przyjmowania iléci substancji czynnej paiej poziomu
terapeutycznego. Jeli nie jest maliwe zapewnienie spgycia wystarczajcej ilosci wody zawierajce
produkt leczniczy, zwierta naley leczy¢ pozajelitowo (w stosownych przypadkach). Maksyraaln
rozpuszczalng produktu w wodzie i preparacie mlekozgsizym wynosi okoto 1000 g/l. Zaleca si
stosowanie odpowiednio skalibrowanychaalzax wazacych, aby zapewnidoktadny pomiar iléci
podawanego produktu.

10. OKRES (-Y) KARENCJI

Swinie:

Tkanki jadalne: zero dni.

Cieleta:

Tkanki jadalne: 28 dni.

Kurczeta:

Tkanki jadalne: zero dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw pgjdaych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spma przez ludzi. Nie stosowav ciagu 4 tygodni przed
rozpoczciem okresu ninaosci.

Kroliki:

Tkanki jadalne: zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Przechowywa w temperaturze porgj 25°C

Nie stosowa niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnegaptywie terminu wanosci
podanego na etykiecie po stowach , Termirgmaci’. Termin wanosci oznacza ostatni dzie
mieshca.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego (butelki lub worka): 28 dni.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmuainiego (saszetki): zy¢ natychmiast.
Okres wanosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres wanaosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekogastym: zuyé natychmiast
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnegoiipoovopiera sic na badaniu podatic bakterii
wyizolowanych od zwiergia. Jéli nie jest to maliwe, leczenie powinno opie¢asic ha lokalnych
(regionalnych, pozyskanych na poziomie gospodajsitviarmacjach epidemiologicznych na temat
podatndci bakterii docelowych.

W przypadku zdiagnozowania bakte®ilmonella Dublin w gospodarstwie nate rozwazy¢ srodki
kontroli obejmujce state monitorowanie stanu chorobowego, szczepibivasekuragji kontrole
przemieszczania. Tam, gdzie tozine, nalery stosowd krajowe programy kontroli.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjneg@esdb niezgodny z zaleceniami podanymi w
charakterystyce produktu leczniczego weterynarygnegre zwickszye ryzyko wystpowania bakterii
opornych na apramycyn moze zmniejszy skuteczné leczenia aminoglikozydami ze wzdu na
mozliwo$¢ wystpienia opornéci krzyzowe;j.

Przy stosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnegjery brac pod uwag oficjalne, krajowe i
regionalne zasady w zakresie produktow przeciwlgjkigch.

Ostrzezenia zwihzane z uyciem

Osoby o znanej nadwaiavosci na apramycyglub inne aminoglikozydy powinny unik&ontaktu z
produktem.

Produkt mae powodowé podranienie lub uczulenie w przypadku kontaktu ze gshdb oczami oraz
podczas wdychania.

Unikat kontaktu z oczami, skaii blonamisluzowymi oraz wdychania pytu podczas przygotowywani
wody lub mleka zawieragych produkt leczniczy.

Podczas pracy z produktem stoséwadki ochrony osobistej skiadae s¢ z rekawic, maski,
okularoéw i odziey ochronnej.

My¢ rece po @yciu.

W przypadku kontaktu z oczami: sptékskazone miejsce diy iloscia wody. W przypadku kontaktu
ze skog: przemy doktadnie wod z mydtem. Jéi podraznienie utrzymuje gi zwrock sig 0 pomoc
lekarsk.

W razie przypadkowego potkgtia natychmiast zwré€isie 0 pomoc lekarskoraz przedstawi
lekarzowi ulotk informacyjry lub etykiet.

W przypadku wysipienia objawdw po ekspozyciji na produkt, takichyalsypka skdrna, natychmiast
zwrdcié sie o pomoc lekarskoraz przedstawilekarzowi ulotke dolaczory do opakowania lub

etykiet. Obrzk twarzy, ust i oczu lub trud§oi w oddychaniu g powazniejszymi objawami i
wymagaj pilnej pomocy lekarskiej.

Stosowanie w cizy, laktacji lub w okresie niesnosci

Swinie:

Bezpieczastwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogaie czasie aizy i laktacji u loch
nie zostato okrdone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przezriegkaveterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikaacego ze stosowania produktu.

Bydto:

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w akigy i laktacji.

Kroliki:

Doustne dawki apramycyny podawane od 6. do 18. daig (w tym dawki mniejsze nidawka
terapeutyczna) wykazaty dziatanie toksyczne dlaypldNie stosowaw okresie cizy.

Kurczeta:
Nie stosowa u kur niosek i w cigu 4 tygodni przed rozpogziem okresu niosci.

19



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Aminoglikozydy mog mie¢ negatywny wptyw na czynié nerek. Podawanie aminoglikozydow
zwierztom cierpacym na niewydoln& nerek lub w paiczeniu z substancjami réwaie
wptywajacymi na czynnéé nerek mae stwarzé ryzyko zatrucia.

Aminoglikozydy mog powodowa blokad: nerwowo-mégsniowa. Zaleca si zatem uwzgidnienie
takiego dziatania przy znieczulaniu leczonych zeser

Przedawkowanie (objawy, spos6b pogbowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Swinie: przez 28 dnéwiniom podawano dawkproduktu w iléci do dziewgciokrotnego poziomu
zalecanego podawania w wodzie do picia bez riganej reakcji.

Cielegta: ciekta otrzymywaty apramycynw preparacie mlekozagiczym codziennie przezggidni w
dawkach do 120 mg/kg masy ciata. Nie stwierdzonatagzia toksycznego.

Kurczeta: nie stwierdzonémiertelnaci, podczas gdy kureta otrzymywaty pojedyncezdawle
doustr, w wysokdaci 1000 mg/kg masy ciata. Przez 15 dni kgtom podawano davekw ilosci do
picciokrotnego poziomu zalecanego podawania w wodzigicia bez niepmdanej reakciji.
Mozliwe zatrucia mana rozpoznéapo nastpujacych objawach: ngkkie odchody, biegunka, wymioty
(utrata masy ciata, brak taknienia itp.), zaburaarsynndci nerek i ich wptyw na @&odkowy uktad
nerwowy (zmniejszona aktyws@ utrata odruchéw, drgawki itp.).

Nie przekracz&zalecanej dawki.

Gtéwne niezgodnéci farmaceutyczne
Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego

nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

13. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafg usura¢ w sposob zgodny z
obowizujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Butelki HDPE z zakstka z PP

Pudetko tekturowe zawiergja 25 lub 50 saszetek z PE/Aluminium/PP

Worki z PE/Aluminium/PET z twardym dnem, zapinaezamek

Butelki zawieragce 90,58 g apramycyny siarczanu lub 50 000 000 j.m.
Saszetki zawierage 1,812 g apramycyny siarczanu lub 1 000 000 j.m.
Worki zawierajce 1811,6 g apramycyny siarczanu lub 1 000 000.6@0

Niektore wielkgci opakowa mogy nie by dostpne w obrocie.
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