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ULOTKA INFORMACYJNA
Apravet 552 j.m./mg proszek do podania w wodzie do picia/w mleku dla $win, bydta, kur i krélikow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str,

4550 Peshtera

Bulgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Apravet 552 j.m./mg proszek do podania w wodzie do picia/w mleku dla Swin, bydta, kur i krolikow

Apramycyna (w postaci apramycyny siarczanu)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy mg zawiera:

Substancja czynna:

Apramycyna 552 jm.*
(w postaci apramycyny siarczanu)

*j.m. - jednostka migdzynarodowa

Substancja pomocnicza:
Brak

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie (odsadzone prosigta):
Ieczenie bakteryjnego zapalenia jelit wywotanego przez bakterie Escherichia coli wrazliwe na
apramycyng..

Cieleta z nierozwinie¢tg funkcja przedzotadkéw:leczenie bakteryjnego zapalenia jelit spowodowanego
przez bakterie Escherichia coli i Klinicznych przypadkow wywolanych przez bakterie Salmonella
enterica spp. enterica serotyp Dublin (Salmonella Dublin) wrazliwe na apramycyneg. Leczenie
powinno opierac si¢ na uprzednim potwierdzeniu obecnosci serotypow Salmonella lub przynajmniej
na dostepnych danych epidemiologicznych potwierdzajacych obecnos¢ tego serotypu.

Kurczeta:
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Leczenie zakazenia pateczkami okrgznicy wywotanego przez bakterie Escherichia coli wrazliwe na
apramycyneg.

Kroliki:

Leczenie i metafilaktyka bakteryjnego zapalenia jelit wywolanego przez bakterie Escherichia coli
wrazliwe na apramycyng.

Przed uzyciem nalezy stwierdzi¢ wystgpowanie choroby w stadzie.

=3 PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na apramycyne.
Nie stosowac u cielat z funkcjonalnym zwaczem.
Nie stosowac u zwierzat z chorobami nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii..
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania.
(www.urpl.gov.pl)

Aby uzyskac dane dotyczace systemu krajowego, nalezy sie skontaktowac z krajowg kompetentng
jednostka.

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (odsadzone prosieta), bydto (cieleta z nierozwinieta funkcja przedzotadkow), kury (brojlery) i
kroliki

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

Droga podania:

Podanie w wodzie do picia. Systemy pojenia powinny by¢ czyste i wolne od rdzy, aby unikng¢
ograniczenia dziatania produktu.
W przypadku cielat produkt mozna podawa¢ w mleku lub preparacie mlekozastgpczym.

Dawkowanie

Swinie:

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

Cieleta:

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

Kurczgta:

Podawac¢ 80 000 j.m. apramycyny siarczanu na kilogram masy ciala (co odpowiada 144 mg
produktu/kg masy ciafa) codziennie przez 5 kolejnych dni.

Kroliki:

Podawac¢ 20 000 j.m. apramycyny siarczanu na kilogram masy ciala (co odpowiada 36 mg produktu/kg
masy ciala) codziennie przez S kolejnych dni.



9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu
uzyskania wlasciwej dawki nalezy odpowiednio dostosowa¢ stezenie produktu leczniczego
weterynaryjnego.

llos¢ produktu (w mg) wprowadzanego do 1 litra wody powinna zosta¢ ustalona zgodnie z
nastgpujacym wzorem:

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

; S _ picia/mleka
Srednie dzienne spozycie wody (I/zwierzg)

W celu zagwarantowania prawidlowego dawkowania nalezy jak najdokladniej ustali¢ masg ciala, aby
unikna¢ przedawkowania. Roztwor przygotowac z wykorzystaniem $wiezej, biezacej wody (lub mleka
lub preparatu mlekozastepczego dla cielat) bezposrednio przed uzyciem. Preparat mlekozastepezy
nalezy przygotowac przed dodaniem proszku. Roztwor nalezy energicznie miesza¢ przez 5 minut.
Wodg zawierajaca produkt leczniczy nalezy odswiezac¢ lub wymienia¢ co 24 godziny. Mleko lub
preparat mlekozastgpezy zawierajgce produkt leczniczy powinny by¢ spozyte natychmiast po
przygotowaniu. Podczas leczenia nalezy czgsto monitorowac spozycie wody. Aby zagwarantowac
spozywanie wody zawierajacej produkt lecziczy, podczas leczenia zwierzgta nie powinny mie¢
dostepu do innych zrodet wody. Po zakonczeniu okresu leczenia nalezy odpowiednio oczysci¢ uktad
podawania wody, aby uniknac¢ przyjmowania ilosci substancji czynnej ponizej poziomu
terapeutycznego. Jezeli nie jest mozliwe zapewnienie spozycia wystarczajacej ilosci wody zawierajace
produkt leczniczy, zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo (w stosownych przypadkach). Maksymalna
rozpuszezalnos$é produktu w wodzie i preparacie mlekozastgpczym wynosi okoto 1000 g/l. Zaleca si¢
stosowanie odpowiednio skalibrowanych urzadzen wazacych, aby zapewni¢ doktadny pomiar ilosci
podawanego produktu.

10. OKRES (-Y) KARENCJI

Swinie:

Tkanki jadalne: zero dni.

Cieleta:

Tkanki jadalne: 28 dni.

Kurczgta:

Tkanki jadalne: zero dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi. Nie stosowaé w ciggu 4 tygodni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

Kroliki:

Tkanki jadalne: zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C

Nie stosowa¢ niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci
podanego na etykiecie po stowach ,.,Termin waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (butelki lub worka): 28 dni.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (saszetki): zuzy¢ natychmiast.
Okres waznosci po rozpuszezeniu w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres waznosci po rozpuszezeniu w preparacie mlekozastepezym: zuzy¢ natychmiast
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno opierac si¢ na badaniu podatnosci bakterii
wyizolowanych od zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na lokalnych
(regionalnych, pozyskanych na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych na temat
podatnosci bakterii docelowych.

W przypadku zdiagnozowania bakterii Sa/monella Dublin w gospodarstwie nalezy rozwazy¢ Srodki
kontroli obejmujace state monitorowanie stanu chorobowego, szczepienia, bioasekuracje i kontrole
przemieszczania. Tam, gdzie to mozliwe, nalezy stosowa¢ krajowe programy Kontroli.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego w sposdb niezgodny z zaleceniami podanymi w
charakterystyce produktu leczniczego weterynaryjnego moze zwigkszy¢ ryzyko wystepowania bakterii
opornych na apramycyng¢ i moze zmniejszy¢ skutecznosé leczenia aminoglikozydami ze wzgledu na
mozliwos¢ wystapienia opornosci krzyzowej.

Przy stosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy bra¢ pod uwage oficjalne, krajowe i
regionalne zasady w zakresie produktow przeciwbakteryjnych.

Ostrzezenia zwigzane z uzyciem

Osoby o znanej nadwrazliwosci na apramycyng lub inne aminoglikozydy powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Produkt moze powodowa¢ podraznienie lub uczulenie w przypadku kontaktu ze skora lub oczami oraz
podczas wdychania.

Unika¢ kontaktu z oczami, skorg i btonami sluzowymi oraz wdychania pylu podczas przygotowywania
wody lub mleka zawierajacych produkt leczniczy.

Podczas pracy z produktem stosowac srodki ochrony osobistej sktadajace si¢ z rgkawic, maski,
okularow 1 odziezy ochronne;j.

My¢ rece po uzyciu.

W przypadku kontaktu z oczami: splukac¢ skazone miejsce duzg iloscig wody. W przypadku kontaktu
ze skorg: przemy¢ doktadnie woda z mydiem. Jesli podraznienie utrzymuje sig, zwrdci¢ si¢ 0 pomoc
lekarska.

W razie przypadkowego potknigcia natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

W przypadku wystgpienia objawéw po ekspozycji na produkt, takich jak wysypka skorna, natychmiast
zwrdcid sig o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke dotaczong do opakowania lub
etykiete. Obrzek twarzy, ust i oczu lub trudnosci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i
wymagaja pilnej pomocy lekarskiej.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Swinie:

Bezpieczefistwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u loch
nie zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

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

Kroliki:
Doustne dawki apramycyny podawane od 6. do 18. dnia ciazy (w tym dawki mniejsze niz dawka
terapeutyczna) wykazaly dzialanie toksyczne dla ptodu. Nie stosowaé w okresie cigzy.

Kurczeta:
Nie stosowac u kur niosek i w ciagu 4 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakceji

Aminoglikozydy moga mie¢ negatywny wplyw na czynnos¢ nerek. Podawanie aminoglikozydow
zwierzetom cierpigecym na niewydolnosé nerek lub w polaczeniu z substancjami rowniez
wplywajacymi na czynnos$¢ nerek moze stwarzac ryzyko zatrucia.

Aminoglikozydy moga powodowac blokade¢ nerwowo-migéniowa. Zaleca si¢ zatem uwzglednienie
takiego dziatania przy znieczulaniu leczonych zwierzat.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Swinie: przez 28 dni $winiom podawano dawke produktu w iloéci do dziewigciokrotnego poziomu
zalecanego podawania w wodzie do picia bez niepozadanej reakcji.

Cieleta: cieleta otrzymywaty apramycyng w preparacie mlekozastepczym codziennie przez pig¢ dni w
dawkach do 120 mg/kg masy ciata. Nie stwierdzono dziatania toksycznego.

Kurczeta: nie stwierdzono smiertelnosci, podczas gdy kurczeta otrzymywaly pojedyncza dawke
doustng w wysokosci 1000 mg/kg masy ciata. Przez 15 dni kurczgtom podawano dawke w ilosci do
pigciokrotnego poziomu zalecanego podawania w wodzie do picia bez niepozgdanej reakcji.

Mozliwe zatrucia mozna rozpozna¢ po nast¢pujacych objawach: migkkie odchody, biegunka, wymioty
(utrata masy ciala, brak faknienia itp.), zaburzenia czynnosci nerek i ich wplyw na osrodkowy uklad
nerwowy (zmniejszona aktywnosc¢, utrata odruchow, drgawki itp.).

Nie przekraczac zalecanej dawki.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego

nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Butelki HDPE z zakretka z PP

Pudelko tekturowe zawierajaca 25 lub 50 saszetek z PE/Aluminium/PP
Worki z PE/Aluminium/PET z twardym dnem, zapinane na zamek
Butelki zawierajgce 90,58 g apramycyny siarczanu lub 50 000 000 j.m.
Saszetki zawierajgce 1,812 g apramycyny siarczanu lub 1 000 000 j.m.
Worki zawierajace 1811,6 g apramycyny siarczanu lub 1 000 000 000 j.m.

Nicktore wielkosei opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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