OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BUTELKA 1000 ml, 5000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Methoxasol, 100 mg/ml + 20 mg/ml, roztwor doustny dla $win i kur
Sulfametoksazol / Trimetoprim

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:
Substancje czynne:
Sulfametoksazol 100,0 mg
Trimetoprim 20,0 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1000 ml
5000 ml

| S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura (brojler).

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Methoxasol jest przeznaczony do podawania droga doustng w wodzie do picia.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne:  Swinia: 5 dni
Kura (brojler): 6 dni
Nie stosowac¢ u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.



9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP):

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu: 12 miesigcy.
Produkt rozcienczony zgodnie z instrukcjg nalezy zuzy¢ w ciagu: 24 godzin.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do: / /

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.

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

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Holandia

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

Numer pozwolenia: 1323/02

17. NUMER SERII




Nr serii (Lot):



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Methoxasol, 100 mg/ml + 20 mg/ml, roztwor doustny dla Swin i kur

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Methoxasol, 100 mg/ml + 20 mg/ml, roztwor doustny dla $win i kur
Sulfametoksazol / Trimetoprim

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

1 ml produktu zawiera:
Substancje czynne:
Sulfametoksazol 100,0 mg
Trimetoprim 20,0 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie:

Leczenie i metafilaktyka zakazen drog oddechowych powodowanych przez Actinobacillus
pleuropneumoniae wrazliwe na trimetoprim i sulfametoksazol, w przypadku zdiagnozowania choroby
w stadzie.

Kury (brojlery):

Leczenie i metafilaktyka zakazen drog oddechowych powodowanych przez Escherichia coli wrazliwe
na trimetoprim i sulfametoksazol, w przypadku zdiagnozowania choroby w stadzie.

Opornos¢ wobec sulfonamidow potencjonowanych moze by¢ zroznicowana. Dlatego stosowanie
produktu powinno by¢ uzaleznione od hodowli i badania wrazliwosci mikroorganizmow z
przypadkow chorobowych w gospodarstwie lub niedawnymi doswiadczeniami z danego
gospodarstwa.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat z powaznymi schorzeniami watroby lub nerek, w przypadku skapomoczu lub
bezmoczu. Nie stosowac u zwierzat z uposledzonym uktadem krwiotworczym.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U kur moze sporadycznie wystepowaé zmniejszenie ilosci spozywanej wody.
W rzadkich przypadkach moga wystepowac reakcje nadwrazliwosci.



O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura (brojler).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Methoxasol jest przeznaczony do podawania droga doustng w wodzie do picia:

Swinie: 25 mg (sulfonamidu potencjalizowanego trimetoprimem)/kg masy ciata, co odpowiada w
przyblizeniu 1 litrowi leku na 500 1 wody do picia , przez 3-4 dni.

Kury (brojlery): 33 mg(sulfonamidu potencjalizowanego trimetoprimem)/kg masy ciala, co odpowiada
w przyblizeniu 1 litrowi leku na 750 1 wody do picia , przez 3-4 dni.

Aby unikng¢ podawania zbyt malej dawki, nalezy z jak najwigksza doktadnoscia ustali¢ mase ciata
zwierzat, ktorym bedzie podawany lek. Ilo§¢ spozywanej wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego

i fizjologicznego zwierzat ich wieku, warunkow §rodowiskowych, temperatury otoczenia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy odpowiednio korygowac stgzenie leku Methoxasol.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI
Tkanki jadalne:  Swinia: 5 dni
Kura (brojler): 6 dni
Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesiecy.

Okres waznosci po rozcienczeniu/rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:
U kur nalezy regularnie kontrolowac¢ ilo$¢ wypijanej wody.



http://www.urpl.gow.pl/

U powaznie chorych zwierzat moze wystapi¢ pogorszenie apetytu i zmniejszenie spozycia wody.

W razie potrzeby nalezy skorygowac¢ stezenie produktu leczniczego weterynaryjnego w wodzie, aby
zapewnic przyjecie zalecanej dawki. Jesli jednak stezenie produktu bedzie zbyt duze, ilo$¢ wypijanej
wody z produktem leczniczym spadnie z uwagi na pogorszenie jej smaku. Dlatego nalezy
monitorowac¢ ilo$¢ wypijanej wody, szczegélnie u brojlerow.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Z uwagi na duze prawdopodobienstwo zmienno$ci (czasowej, geograficznej) wystgpowania opornosci
bakterii na trimetoprim/sulfametoksazol zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i badanie
wrazliwosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

W trakcie przygotowywania i podawania wody z produktem leczniczym nalezy unika¢ kontaktu skory
z produktem. Dlatego, podczas stosowania produktu, zaleca si¢ uzywanie nieprzepuszczalnych
rekawic, np. gumowych lub lateksowych. W wypadku uczulenia na trimetoprim lub sulfonamidy
nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ przy pracach z produktem i jego roztworem. W razie dostania
si¢ produktu do oka nalezy przeptuka¢ oko duzg ilo$cia czystej wody, a w wypadku podraznienia
zwrdcic si¢ o pomoc medyczng. W razie przypadkowego potknigcia zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.
Rece 1 zanieczyszczong skore nalezy umy¢ natychmiast po zakonczeniu pracy z produktem.

Ciaza, Laktacja, Niesno$¢:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy, laktacji
i w okresie niesnosci nie zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac jednoczes$nie z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
2%-krotne przedawkowanie jest dobrze tolerowane przez §winie.

U kur nie jest mozliwe ostre przedawkowanie, poniewaz ptaki niech¢tnie pijg wodg z silnie stezonym
lekiem (zbyt gorzki smak po przekroczeniu stezenia 2 litrow Methoxasol na 1000 litrow wody pitnej).
Chroniczne przedawkowanie u kur powoduje znaczne ograniczenie spozycia wody i1 karmy oraz
spowolnienie wzrostu.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Rozpuszczalnos¢ i stabilno$¢ produktu Methoxasol w wodzie do picia zalezg od pH.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 1000 ml, 5000 ml.



Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Numer pozwolenia: 1323/02



	Nr serii (Lot):
	Z uwagi na duże prawdopodobieństwo zmienności (czasowej, geograficznej) występowania oporności bakterii na trimetoprim/sulfametoksazol zalecane jest pobieranie próbek bakteriologicznych i badanie wrażliwości.

