B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACY JNA:

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

Podmiotu odpowiedzialny:
HUVEPHARMA NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HUVACILLIN 800 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla kur i §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram (g) zawiera:
Substancja czynna:

Amoksycylina .......cecvvevierciieniieenen. 697 mg
(co odpowiada 800 mg amoksycyliny tréjwodnej)

Proszek do podania w wodzie do picia.
Proszek bialy do jasnozoéttego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kury:

Leczenie zakazen drog oddechowych i zakazen przewodu pokarmowego.

Swinie:

Leczenie zakazen drog oddechowych, przewodu pokarmowego i uktadu moczowo-ptciowego, zakazen
wtérnych do choréb wirusowych i posocznicy.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u koni, krolikow, kawii domowych, chomikéw, myszoskoczkow i innych matych
zwierzat roslinozernych, poniewaz amoksycylina, podobnie jak wszystkie aminopenicyliny, ma
szkodliwy wpltyw na bakterie jelita $lepego.

Nie stosowac u przezuwaczy.

Nie stosowac u zwierzat ze znang nadwrazliwos$cig na penicyline, inne antybiotyki B-laktamowe lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie podawaé zwierzetom z chorobami nerek, w tym z bezmoczem lub oliguria.
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Nie stosowa¢ w przypadku obecnosci bakterii wytwarzajacych B-laktamazy, poniewaz produkt
leczniczy weterynaryjny nie jest wobec nich skuteczny.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

- Reakcje nadwrazliwos$ci, o roznym stopniu nasilenia — od wysypki skérnej do wstrzasu
anafilaktycznego. W takim przypadku natychmiast przerwaé podawanie produktu.
- Objawy zoladkowo-jelitowe (wymioty, biegunka).

W razie zaobserwowania dziatan 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}.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery, mlode kury rzezne, ptaki stad zarodowych) i $winie.

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

Podanie w wodzie do picia u kur i $win.

Kury:
Zalecana dawka wynosi 23,0 mg amoksycyliny tréjwodnej na kg masy ciata na dobe, co odpowiada

20 mg amoksycyliny na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 28,8 mg produktu na kg masy ciala na
dobe) przez 3-5 kolejnych dni.

Swinie:

Zalecana dawka wynosi 12,9 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata na dobg, co odpowiada
11,2 mg amoksycyliny na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 16,1 mg produktu/kg masy ciata na
dobe) przez 3-5 kolejnych dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu przygotowania wody zawierajgcej produkt leczniczy nalezy wzig¢ pod uwage masg ciala
leczonych zwierzat oraz ich faktyczne dzienne spozycie wody. Spozycie moze si¢ rozni¢ w zaleznosci
od takich czynnikow jak gatunek, wiek, stan zdrowia, rasa i system hodowli (np. r6zna temperatura,
rozne tryby o$wietlenia). W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy odpowiednio
dostosowac stezenie amoksycyliny.

W celu obliczenia wymaganej ilosci produktu leczniczego weterynaryjnego w miligramach na litr
wody do picia mozna zastosowac nastepujacy wzor:

x mg produktu na kg masy ciata $rednia masa ciata (w
na dzien X kilogramach) leczonych = x mg produktu na litr
zwierzat wody do picia

$rednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze

W celu zagwarantowania prawidtowego dozowania nalezy jak najdoktadniej ustali¢ mase ciata, aby
unikna¢ podania zbyt matej dawki.

Wymagana ilo§¢ produktu powinna by¢ zwazona z jak najwiekszg doktadnoscia przy uzyciu
odpowiednio skalibrowanej wagi.

Wszystkie leczone zwierzeta powinny mie¢ wystarczajacy dostep do systemu zaopatrzenia w wode w
celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny.



Aby zagwarantowaé spozywanie wody zawierajgcej produkt leczniczy weterynaryjny, podczas
leczenia, zwierzgta nie powinny mie¢ dostepu do innych Zzrodet wody.

Przygotowac roztwor, wykorzystujac swieza wode do picia.

Produkt nalezy catkowicie rozpuscic, tagodnie go mieszajac. Podczas podawania zwierzgtom wody
zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny nalezy zachowac jej jednorodnos¢. Niewykorzystana
wode zawierajaca produkt leczniczy nalezy zutylizowa¢ po 24 godzinach i uzupetni¢ zapas wody do
picia.

Po zakonczeniu leczenia nalezy odpowiednio oczysci¢ instalacje wody do picia, aby nie dopusci¢ do
przyjmowania substancji czynnej w ilo$ci nizszej niz dawka lecznicza.

W przypadku korzystania ze zbiornika na wode zaleca si¢ przygotowanie roztworu podstawowego i
rozcienczenie go do docelowego stezenia koncowego. Zakreci¢ doplyw wody do zbiornika az do
zuzycia calego roztworu leczniczego.

W przypadku roztworow podstawowych nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalno$ci produktu, tj.
3 g/l w wodzie migkkiej/twardej w temperaturze 5°C lub 8 g/l w temperaturze 20°C.

W przypadku stosowania dozownika dostosowa¢ ustawienia natgzenia przeptywu pompy dozujacej w
zaleznosci od st¢zenia roztworu podstawowego i poboru wody przez leczone zwierzeta.

Zadba¢, aby zamierzona dawka zostala w catosci potknieta.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Kury: Tkanki jadalne: 1 dzien.
Swinie: Tkanki jadalne: 2 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesigcy.
Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia:

Przyswajanie lekow przez zwierzeta moze by¢ zmienione w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajacego spozycia wody/paszy, zwierze¢ta powinny by¢ leczone pozajelitowo przy uzyciu
odpowiedniego produktu do wstrzykiwan przepisanego przez lekarza weterynarii.

Wykazano catkowitg oporno$¢ krzyzowa migdzy amoksycyling a innymi penicylinami, w szczegdInos$ci
aminopenicylinami. Stosowanie produktu/amoksycyliny nalezy starannie rozwazy¢, gdy badanie
wrazliwo$ci drobnoustrojow wykazato opornos¢ na penicyliny, poniewaz jego skutecznos¢ moze by¢
zmniejszona.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opierac¢ si¢ na identyfikacji i badaniu podatno$ci bakterii wyizolowanych
od zwierzecia. Je§li nie jest to mozliwe, leczenie powinno opieraé si¢ na informacjach
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epidemiologicznych i wiedzy na temat podatnoS$ci bakterii na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym i/lub regionalnym.

Produkt nalezy stosowaé zgodne z oficjalnymi krajowymi i regionalnymi zaleceniami dotyczacymi
stosowania produktéw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu w sposéb niezgodny z zapisami ulotki informacyjnej moze zwigksza¢ ryzyko
wystepowania bakterii opornych na amoksycyling i moze zmniejszy¢ jej skutecznos$¢ oraz skuteczno$¢
leczenia innymi penicylinami ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowej.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac terapi¢ przeciwbakteryjng o waskim spektrum dzialania
1 mniejszym ryzyku selekcji opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe, jesli badanie podatnos$ci
na dziatanie leku wskazuje na prawdopodobng skutecznos¢ takiego postegpowania.

Nie pozostawia¢ wody zawierajacej produkt leczniczy w miejscu dostepnym dla innych zwierzat.
Nalezy unika¢ konieczno$ci powtarzajacego si¢ i dlugotrwalego stosowania produktu w gospodarstwie,
poprawiajac praktyki zarzadcze poprzez zapewnienie czyszczenia i dezynfekcji.

Dhugotrwale stosowanie produktu moze wywota¢ zmiany w florze bakteryjne;j jelit i sprzyjac
rozwojowi niewrazliwych mikroorganizmow.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknigciu, wdychaniu,
spozyciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych
na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ niekiedy powazne.
Produkt moze mie¢ dziatanie draznigce na drogi oddechowe.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki B-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z produktem.
W celu uniknigcia ekspozycji, nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z produktem, stosujac wszystkie zalecane
srodki ostroznosci.

Unika¢ wdychania pylu. Zaktada¢ potmaske jednorazowego uzytku zgodna z europejska norma EN 149
lub aparat oddechowy wielokrotnego uzytku zgodny z europejska norma EN 140 z filtrem zgodnym z
norma EN 143.

Podczas pracy z produktem lub wodg zawierajaca produkt leczniczy zalozy¢ rekawice ochronne.
Umy¢ rece po uzyciu. Umy¢ odstonigty skore po kontakcie z produktem lub woda zawierajaca produkt
leczniczy weterynaryjny.

W przypadku kontaktu z oczami lub skorg, przemy¢ miejsce kontaktu duza iloscig czystej wody.

Nie pali¢ oraz nie pi¢ ani nie spozywaé positkow podczas kontaktu z produktem. W razie
przypadkowego potkniecia natychmiast przeptukaé usta woda i zwrocic¢ sie o pomoc lekarska.

Jezeli po kontakcie wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust lub oczu, lub trudnos$ci z
oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej pomocy lekarskiej.

Cigza, laktacja i nie§no$¢:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego amoksycyliny.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie aczy¢ z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym.

Moze wystapi¢ synergizm z innymi antybiotykami B-laktamowymi i aminoglikozydami.

Nie nalezy stosowaé jednoczes$nie z neomycyng, poniewaz blokuje ona wchlanianie doustnych
penicylin.

Nie stosowac tacznie z antybiotykami hamujacymi syntezg bialek bakteryjnych, poniewaz moga one
ostabiac¢ bakteriobojcze dziatanie penicylin.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie sg znane inne dzialania niepozadane niz wymienione w punkcie 4.6.

Amoksycylina ma szeroki margines bezpieczenstwa. W przypadku przedawkowania stosowac
leczenie objawowe. Nie istnieje konkretna odtrutka.
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Gléwne 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 LEQZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Stoik 100 g

Saszetka 100 g

Worek 500 g

Worek 1 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

11



