B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Suramox 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, kaczek i indykdéw

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

Podmiot odpowiedzialny
VIRBAC

lére avenue 2065m L.1.D.
06516 Carros

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
aniMedica Herstellungs GmbH

Pappelstrasse 7

72160 Horb

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Suramox 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, kaczek i indykow

Amoksycylina tréjwodna

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
1,0 g proszku zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina tréjwodna 1000 mg (co odpowiada 871,24 mg amoksycyliny)

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen u kur, indykow i kaczek wywotywanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u krolikéw, chomikdéw, myszoskoczkéw i swinek morskich.

Nie stosowac u przezuwaczy i koni.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe.
Nie stosowa¢ w przypadku zakazen powodowanych przez bakterie produkujgce enzym beta-
laktamazg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach penicyliny i cefalosporyny mogg powodowaé po podaniu reakcje
nadwrazliwosci. Reakcje alergiczne na te substancje mogg mie¢ czasem ostry przebieg.
Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)



- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuyj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, kaczka, indyk

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Do podawania w wodzie do picia.
Do wyliczenia dziennej dawki produktu (w gramach) nalezy uzy¢ ponizszego wzoru:

Dawka w mg produktu na_kg X catkowita masa ciata (kg)

m.cC. na dzien wszystkich leczonych zwierzat = mg produktu/litr

Ilo$¢ wody (1) wypijanej dziennie przez wszystkie leczone zwierzeta wypijanej wody
Kury:

Zalecane dawkowanie to 15 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg m.c.

Calkowity okres leczenia powinien wynosi¢ 3 kolejne dni lub w cigzkich przypadkach 5 kolejnych
dni.

Kaczki:
Zalecana dawka to 20 mg amoksycyliny trojwodnej/kg m. c. przez 3 kolejne dni.

Indyki:
Zalecana dawka to 15-20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg m. c. przez 3 kolejne dni lub w cigzkich
przypadkach 5 kolejnych dni.

By zapewni¢ prawidlowe dawkowanie mase ciata nalezy okresli¢ jak najdoktadniej, by unikngé
podania za matej dawki. Przyjmowanie wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny przez
ptaki zalezy od ich stanu klinicznego. Aby uzyska¢ wiasciwe dawkowanie, stezenie amoksycyliny
nalezy dostosowac¢ do ilo$ci wody wypijanej przez ptaki.

Roztwor nalezy przygotowaé bezposrednio przed uzyciem uzywajac Swiezej biezacej wody.
Niewykorzystang wode zawierajacg produkt leczniczy weterynaryjny nalezy usuna¢ po 24 godzinach.

Aby zapewni¢ wlasciwe spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny, podczas
leczenia zwierzgta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrodet wody. Zaleca si¢ stosowanie
odpowiednio wykalibrowanych wag celem podania wyliczonej ilo$ci produktu.

Rozpuszczalnos$¢ produktu w wodzie zalezy od temperatury i jakosci wody oraz czasu i intensywno$ci
mieszania. W najgorszym przypadku (10°C i migkka woda) maksymalna rozpuszczalnosc¢ to okoto 1,0
o/l, wzrasta wraz ze wzrostem temperatury i pH. W temperaturze 25°C i w twardej wodzie
maksymalna rozpuszczalno$¢ wzrasta do co najmniej 2 g/l.



W przypadku roztworu wyjsciowego i stosowania dozownika nalezy zachowac ostroznos$¢, by nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalno$ci jakg mozna osiggna¢ w danych warunkach. Dostosowaé
tempo przeptywu wody w ustawieniach pompy dozujacej w oparciu o stezenie roztworu wyjsciowego
i pobieranie wody przez zwierz¢ta poddawane leczeniu. Umiarkowany wzrost temperatury i stale
mieszanie mogg pomdc poprawie rozpuszczalnosci.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Kury:

Tkanki jadalne - 1 dzien
Kaczki:

Tkanki jadalne - 9 dni
Indyki:

Tkanki jadalne - 5 dni

Nie stosowac u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac na 3 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 24 godziny

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Po otwarciu nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Po pierwszym otwarciu szczelnie zamkna¢ opakowanie, by chroni¢ produkt przed wilgocig i §wiattem.
Woda zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny, ktéra nie zostala wykorzystana w ciggu 24
godzin, powinna zosta¢ usunieta.

Nie uzywac po terminie wazno$ci podanym na etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas stosowania produktu powinny by¢ brane pod uwage oficjalne, krajowe i lokalne, przepisy
dotyczace stosowania antybiotykow.

Opornos¢ na amoksycyling moze by¢ zmienna. Stosowanie produktu powinno by¢ oparte o badanie
lekowrazliwosci bakterii izolowanych od zwierzat. Jezeli to nie jest mozliwe, leczenie powinno by¢
oparte o lokalne dane epidemiologiczne (regionalne, na poziomie gospodarstwa) dotyczace
wrazliwos$ci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z informacjami podanymi w ChPLW moze zwiekszaé czestosé
wystepowania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejsza¢ skutecznosc¢ leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych zwierzetom produkt leczniczy weterynaryjny
Osoby majace kontakt z produktem powinny unika¢ wdychania pytu i kontaktu ze skora.

Podczas mieszania lub stosowania produktu nosi¢ albo jednorazowg potmaske zgodng z norma
europejska EN 149 lub maske wielokrotnego uzytku zgodng z norma europejska EN 140 i z filtrem
zgodnym z normg EN 143.



Podczas mieszania lub stosowania produktu nalezy nosi¢ rekawice. Rece i odstonigta skora powinny
by¢ doktadnie umyte po kontakcie z produktem.

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwos$¢ (alergie) po iniekcji, wdychaniu,
potknigciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga czasem miec
ostry przebieg.

Z produktem nie powinny mie¢ kontaktu osoby uczulone lub takie, ktore otrzymaly zalecenie unikania
kontaktu z takimi produktami.

Aby unikng¢ narazenia nalezy obchodzi¢ si¢ z tym produktem z duzg ostroznoscia, stosujac wszystkie
zalecane $rodki ostroznosci.

Jesli po kontakcie z produktem dojdzie do wystgpienia takiego objawu jak wysypka, nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza z prosba o pomoc i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg czy oczu lub
trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami wymagajacymi natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Badaniach laboratoryjne u szczuré6w nie wykazaly dziatania teratogennego amoksycyliny.

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dawki pieciokrotnie przekraczajacej zalecana nie zaobserwowano dziatan niepozadanych.
Leczenie powinno by¢ objawowe; brak specyficznej odtrutki.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Amoksycylina wykazuje dziatanie bakteriobojcze poprzez hamowanie syntezy $ciany komorkowej
bakterii podczas ich namnazania. Z tego wzgledu zasadniczo nie nalezy jej stosowaé z antybiotykami
o dziataniu bakteriostatycznym (na przyktad z tetracyklinami, makrolidami i sulfonamidami), ktore
wstrzymuja namnazanie si¢ bakterii. Synergizm wystepuje z antybiotykami B-laktamowymi i
aminoglikozydowymi.

Amoksycyliny nie wolno stosowa¢ rownocze$nie z neomycyna, ktéra hamuje wchianianie penicylin
podawanych doustnie.

Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
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

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 100 g, 500 g, 1000 g, 5000 g.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Nr pozwolenia: 2361/14



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

Virbac Sp. z 0.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 68
Polska



