ETYKIETO-ULOTKA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA ETYKIETO-ULOTCE

AMOXYMED 15, 130 mg/g, proszek do sporzgdzania roztworu doustnego dla $win i kur

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

DOPHARMA B.V.

Zalmweg 24

4941 VX RAAMSDONKSVEER
Holandia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Amoksycylina 130 mg/g
(co odpowiada 150 mg amoksycyliny tréjwodnej w 1 g produktu)

Proszek barwy biatej lub prawie bialej.

3. RODZAJ I WIELKOSC OPAKOWANIA

Pojemniki z polipropylenu 100 g lub 500 g
Pudetko tekturowe | kg, z przykrywka z polictylenu typ Combi-tin
Wiaderka z polipropylenu 1 kg, 5 kg, 10 kg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

AMOXYMED 15 przeznaczony jest do zwalczania zakazen wywolanych przez drobnoustroje
wrazliwe na dzialanie penicyliny. Dobre rezultaty osiaga sig¢ stosujgc antybiotyk w przypadkach
pierwotnych i wtornych zakazen ukladu oddechowego, pokarmowego, moczowo-piciowego oraz
zakazen skory i stawow u kur i swin.

U kur amoksycylina odznacza si¢ dobra skutecznoscig w leczeniu zapalen woreczka zoltkowego i
pepka. Jest rowniez skuteczna w zwalczaniu zakazen wywotanych przez drobnoustroje Gram-dodatnie
i Gram-ujemne, a w szczegdlnosci przez bakterie z grupy Escherichia spp. i Salmonella spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny i niewydolnosci nerek.
Nie stosowa¢ produktu u nowonarodzonych zwierzat.
Nie stosowac u krélikow i gryzoni (§winek morskich, chomikéw, gerbili).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U zwierzat wrazliwych na penicyling mogg wystapi¢ reakcje alergiczne.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leezniczych Weterynaryjnych).



7. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA
AMOXYMED 15 podaje si¢ doustnie, rozpuszczony w wodzie do picia w nast¢pujacych dawkach:

Swinie: dwa razy dziennie po 0,6 g produktu na 10 kg masy ciala lub 600-1200 g produktu na 1000 |
wody do picia przez 3-5 kolejnych dni.

Kury: 8 -16 mg amoksycyliny na | kg masy ciala dziennie podawanej w wodzie do picia przez okres
3-5 kolejnych dni.

Aby zapewni¢ podanie wymaganej ilosci produktu w oparciu o dzienne zuzycie wody przez ptaki
mozna zastosowac nastepujace dawki:

. w wieku od 0 -4 tyg.:

32 g - 64 g Amoxymed 15 w 100 1 wody przyjmowanej dziennie, co odpowiada

4,8 g do 9,6 g amoksycyliny tréjwodnej:

. starsze niz 4 tyg.:

33 g—106 g Amoxymed 15 WSP w 100 | wody przyjmowanej dziennie, co odpowiada ok.

8,0 g- 16,0 g amoksycyliny tréjwodne;j.

Przed rozpoczgciem podania produktu Amoxymed 15 zaleca si¢ wstrzymac dostep kur do wody na
okres ok. 2 godzin ( w przypadku wysokiej temperatury otoczenia na krécej).

Odpowiednia ilo$¢ roztworu macierzystego dodawana jest wowczas do objetosci wody, ktéra powinna
zosta¢ wypita przez kury w ciagu 2 godzin. Po wypiciu przez kury wody z produktem nalezy im
zapewnié zwykle warunki pojenia.

Produkt nalezy podawa¢ 2 razy dziennie przez okres 3-5 kolejnych dni.

UWAGA: roztwor powinien by¢ zuzyty w ciagu 24 godzin od momentu przygotowania.

8. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Spozycie roztworu leczniczego moze byé zmienione wskutek choroby. Jesli ilos¢ pobranego leku jest
w zwigzku z tym niewystarczajgca, nalezy zastosowac leczenie parenteralne.

9. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne - §winie: 8 dni,
- kury: 2 dni.

Nie stosowac u kur niosek produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamraza¢.
Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci podanego na etykiccie.
Okres przechowywania po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg wynosi 24 godziny.
11. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenéw

wyizolowanych z danego przypadku, ewentualnie na uprzednich do$wiadczeniach lekarza
prowadzacego z leczenia zwierzat w danym gospodarstwie. Niewlasciwe zastosowanie produktu moze



zwigkszy¢ czestotliwosé wystepowania opornosci bakterii na amoksycyling i zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;j.

Stosowanie produktu u kur powinno odbywa¢ si¢ w zgodzie z rozporzadzeniem Komisji (EC)
1177/2006 i odpowiednimi uregulowaniami krajowymi.

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé nadwrazliwosc (alergie) krzyzowg po wstrzyknigciu,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skérg. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ cigzkie.
Podczas przygotowywania roztworu i podawania nalezy zachowac ostroznos$¢ w celu uniknigcia
narazenia: nosi¢ okulary i odziez ochronna, maske oraz rgkawice. W razie kontaktu ze skorg nalezy
zmy¢ ja duzg iloscia wody. W przypadku dostania sig¢ produktu do oka nalezy niezwlocznie
przeplukac je duzg iloscig wody i zwroci€ sig o pomoc lekarsky. W razie przypadkowego polknigcia
nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarsky i pokaza¢ ulotke.

W trakcie stosowania nie nalezy jes¢, pic¢ ani palié.

Po uzyciu nalezy umy¢ rgce.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwroci¢ sig o
pomoc lekarskg i pokazac ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

Produkt moze by¢ stosowany o okresie cigzy, laktacji i w okresie niesnosci.

Nie podawac jednoczesnie z antybiotykami o dzialaniu bakteriostatycznym, takimi jak tetracykliny,
makrolidy.

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

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. O sposoby usunigcia

bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA
Wylacznie dla zwierzat

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

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM
I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NUMER SERII
Nr serii:

16. TERMIN WAZNOSCI SERII



Termin waznosci:

17. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

855/99

18. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-ULOTKI

19. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

MEDIVET S.A.

ul. Szko?na 17

63-100 Srem

Tel. (48) 61 622 55 00



