B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Amoxygal, 510 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
dla swin i kur

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
PHARMAGAL s.r.0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Stowacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amoxygal, 510 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla swin i kur
Amoksycylina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Substancja(e) czynna:

Amoksycylina 510 mg/g

(w postaci amoksycyliny trojwodnej 586,5 mg/g)
Substancja pomocnicza:

Disodu edetynian 45 mg/g

Jednorodny proszek w kolorze biatym do zottawego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinia:

Leczenie zakazen uktadu oddechowego spowodowanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophilus parasuis, zakazen paciorkowcowych spowodowanych przez Streptococcus suis.

Kura:

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego spowodowanych przez Salmonella typhimurium, Salmonella
enteritidis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwoscia na penicyliny i inne antybiotyki beta-
laktamowe.
Nie stosowac u krolikéw i gryzoni (w tym §winek morskich i chomikow).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Reakcje nadwrazliwos$ci; nasilenie moze wahac si¢ od wysypki do wstrzasu anafilaktycznego.
Objawy zotadkowo-jelitowe (wymioty, biegunka).
Nadkazenia wywolane bakteriami opornymi na ten antybiotyk po dtugotrwalym stosowaniu.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.



Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA -DI SPOSOB PODANIA
Sposob podania: Doustnie w wodzie do picia lub w mleku.

Swinia

Podanie w wodzie do picia

10 mg amoksycyliny/kg m.c. (co odpowiada 0,0196 g leku/kg m.c.), 2 x dziennie, przez 5 dni.
Opakowanie 100 g zawiera dawke leku na ok. 5100 kg m.c. Zawarto$¢ opakowania nalezy rozpusci¢
w 2 litrach wody do picia. Roztwoér przygotowany w ten sposob nalezy podac do takiej ilosci wody
do picia, ktora, w zaleznosci od wieku i wagi, leczone zwierzeta wypija w ciggu 2—3 godzin.
Opakowanie 1 kg zawiera dawke leku na ok. 51 000 kg m.c. Zawarto$¢ opakowania nalezy rozpuscic¢
w 20 litrach wody do picia. Roztwor przygotowany w ten sposéb nalezy podac do takiej ilosci wody
do picia, ktora, w zaleznosci od wieku i wagi, leczone zwierzgta wypija w ciggu 2—3 godzin.

Powyzsza procedurg nalezy powtorzy¢ po 12 godzinach.

Swinie nie powinny mie¢ dostepu do wody do picia w trakcie podawania produktu i na dwie godziny
przed jego podaniem.

Podanie w mleku
W przypadku stosowania w mleku odmierzong ilo$¢ produktu nalezy rozpusci¢ w takiej ilosci mleka,
ktora zwierzgta moga wypi¢ niezwlocznie po sporzadzeniu.

Ponizszy wzor moze by¢ stosowany do obliczania wymaganej ilosci produktu leczniczego
weterynaryjnego w gramach, co 12 godzin.

Liczba srednia masa ciata
Swin X (kg) leczonych zwierzat x 0,0196 = ilo$¢ produktu w g
(dwa razy dziennie)

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy doda¢ do mleka (w stosunku 1 g/20 ml), miesza¢ doktadnie,
az do catkowitego rozpuszczenia.

Kura

Lek nalezy podawaé¢ w wodzie do picia w pojedynczych dawkach pulsacyjnych wedtug dawkowania
20 mg amoksycyliny/kg m.c. (co odpowiada 0,0392 g leku/kg m.c.), 1 x dziennie, przez 5 dni.
Opakowanie 100 g zawiera dawke leku na ok. 2 550 kg m.c. Opakowanie 100 g nalezy rozpusci¢ w 2
litrach wody do picia. Roztwor przygotowany w ten sposob nalezy podaé do takiej ilo$ci wody do
picia, ktora, w zalezno$ci od wieku i wagi leczonych zwierzat, zwierzeta wypija w ciggu 2—3 godzin.
Opakowanie 1 kg zawiera dawke leku na ok. 25 500 kg m.c. Opakowanie 1 kg nalezy rozpusci¢ w 20
litrach wody do picia. Roztwor przygotowany w ten sposob nalezy poda¢ do takiej ilosci wody do
picia, ktora, w zalezno$ci od wieku i wagi leczonych zwierzat, zwierzeta wypija w ciggu 2—3 godzin.

Kury nie powinny mie¢ dostepu do wody do picia w trakcie podawania produktu i na dwie godziny
przed jego podaniem. Przyjmowanie wody przez piskleta mtodsze niz 5 dni moze by¢ ze wzgledu na
ich wagg nizsze, dlatego nalezy zapewnic¢ przyjecie catej dawki tzn. 20 mg/kg m.c. w ograniczonym
czasie (jako dawke pulsacyjng) w zalecanym stezeniu 1000 ppm amoksycyliny (jedno opakowanie
100 g na 51 litrow lub opakowanie 1 kg na 510 litrow).




9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

$winie - 7 dni

kury - 1 dzien

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 dni

Okres waznos$ci po rekonstytucji w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 3 godziny

Okres waznosci po rekonstytucji w mleku zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych powinno opierac si¢ na badaniach wrazliwosci
oraz bra¢ pod uwagg oficjalne i lokalne zasady antybiotykoterapii.

Nieodpowiednie stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ przyczyna
rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszania skutecznosci leczenia innymi
antybiotykami -laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga by¢ przyczyna wystgpienia reakcji nadwrazliwosci (alergii) w
wyniku wdychania, spozycia lub kontaktu ze skorg. Obserwuje si¢ krzyzowe reakcje nadwrazliwos$ci
pomiedzy penicylinami i cefalosporynami. Reakcje alergiczne na te substancje mogg mie¢ w rzadkich
przypadkach ciezki przebieg. Najczesciej wystepuja reakcje skorne (wykwity, pokrzywka swiad).
Wdychanie moze spowodowac wystapienie zaburzen ze strony uktadu oddechowego. Po spozyciu
moga wystapi¢ problemy zotadkowe (nudnosci, wymioty, biegunka, krwotok). Najpowazniejsza
posta¢ nadwrazliwosci na amoksycyline to szok anafilaktyczny. Osoby z rozpoznang alergig na
penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z tym lekiem weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, skora oraz jego wdychania.

Przy pracy nalezy uzywac okularow, rekawic gumowych oraz maski ochronnej. Proszkiem nalezy
postugiwac si¢ tylko w dobrze wietrzonych pomieszczeniach. W razie problemow z oddychaniem
osobg¢ poszkodowang nalezy wyprowadzi¢ na §wieze powietrze.

W przypadku bezposredniego kontaktu ze skorg, narazone miejsce nalezy bezzwlocznie umy¢ woda z
mydtem.

W przypadku kontaktu z oczami nalezy je przemy¢ woda.

W przypadku wprowadzenia leku do drég oddechowych: Osobe poszkodowang nalezy wyprowadzié
ze skazonego miejsca na Swieze powietrze.

Jesli podraznienia spowodowane kontaktem z produktem utrzymuja sie nalezy zasiegna¢ porady
lekarza. Obrzgk twarzy, warg i oczu, jak rowniez trudnos$ci z oddychaniem sg najpowazniejSzymi
objawami wymagajacymi natychmiastowej interwencji medycznej. Przy utrudnionym oddychaniu




nalezy podac tlen, a przy zatrzymaniu oddychania nalezy zastosowac¢ sztuczne oddychanie.
W razie przypadkowego spozycia wypi¢ wode i zasiggng¢ porady lekarza. Unika¢ spozywania
alkoholu.

Ciaza, laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego Amoxygal stosowanego w czasie cigzy,
laktacji lub okresie nie$nosci nie zostato okre$lone. Lek stosuje si¢ zgodnie z oceng bilansu
ryzyka/korzy$ci dokonang przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Unika¢ mieszania z innymi produktami leczniczymi. Ze wzgledu na mechanizm dziatania
przeciwbakteryjnego mozliwe jest wystapienie antagonizmu pomiedzy penicylinami a §rodkami o
dziataniu bakteriostatycznym (tetracykliny, chloramfenikol, erytromycyna, sulfonamidy).

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Nieznane.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:

Worek zawiera: 100 g lub 1 kg.

Butelka zawiera 100 g lub 1 kg.

Pudetko tekturowe: 1 butelka zawierajaca 100 g produktu.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



