ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Amatib 800 mg/g proszek doustny dla $win i kur

2. Sklad
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina trojwodna 800 mg (co odpowiada 697 mg amoksycyliny)

Proszek bialy do jasnozoéitego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i kury (brojlery, miode kury rzezne, kury do reprodukcji).

4. Wskazania lecznicze

Swinie:
Leczenie infekcji drog oddechowych, infekeji przewodu pokarmowego, zapalenia opon mézgowych,
zapalenia stawow 1 wtdrnych infekcji wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling.

Kury:
Leczenie infekcji drog oddechowych oraz infekcji przewodu pokarmowego (innych niz infekcje
salmonella) wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na penicyling i inne substancje z grupy antybiotykow
beta-laktamowych lub na dowolna substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z ci¢zka chorobg nerek, ktorej towarzyszy skgpomocz lub bezmocz.

Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikéw, myszoskoczkow i innych matych zwierzat
roslinozernych.

Nie stosowac u przezuwaczy lub koni.

Nie stosowa¢ w przypadku podejrzenia obecnosci bakterii wytwarzajgcych p-laktamazy.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

U chorych zwierzat spozycie wody i/lub paszy moze si¢ zmniejszy¢ i w rezultacie wymagane moze
by¢ zastosowanie leczenia parenteralnego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne
wytyczne dotyczace lekéw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na badaniach lekowrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte o lokalne
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(regionalne, pochodzace z gospodarstwa) dane epidemiologiczne, dotyczace opornosci bakterii
docelowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChWPL
moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystgpowania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejsza¢
skuteczno$¢ leczenia.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny mogg powodowaé nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu, potknig¢ciu lub
w kontakcie ze skoérg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze powodowac reakcje krzyzowe

z cefalosporynami i na odwrot. W rzadkich przypadkach reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
cigzkie.

Osoby, o znanej nadwrazliwo$ci na antybiotyki beta-laktamowe, powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, stosujac wszystkie zalecane
srodki ostrozno$ci, aby uniknaé ekspozycji.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora lub oczami, poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢
draznigcy.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w trakcie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Podczas przygotowywania i podawania wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy do picia,
nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora i wdychania pytow. Podczas
mieszania i stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy nosi¢ $rodki ochrony osobiste;j,
na ktore sktadaja si¢ rekawice ochronne i odpowiednia maska przeciwpylowa (np. jednorazowa
potmaska spetniajagca wymogi Normy Europejskiej EN149 lub maska wielokrotnego uzytku
spetniajgca norme¢ EN140 z filtrem spetniajacym norme EN 143). Umy¢ rece po zastosowaniu.

W przypadku kontaktu z oczami lub skdrg nalezy niezwtocznie przemy¢ narazone miejsce duzg iloscia
czystej wody.

Jesli po ekspozycji wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska
i pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu badz
trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja udzielenia natychmiastowe;j
pomocy medyczne.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania
teratogennego, toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla samicy. Do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Ptaki nie$ne:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie niesnosci nie zostato okreslone. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Dziatanie bakteriobdjcze amoksycyliny polega na hamowaniu syntezy $cian komoérek bakterii

w trakcie namnazania. Dlatego z zasady jest ona niekompatybilna z antybiotykami
bakteriostatycznymi (np. z grupy tetracyklin), ktére hamujg namnazanie drobnoustrojow. Wykazuje
natomiast synergi¢ z antybiotykami z grupy B-laktamow i aminoglikozydami.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Swinie, kury:
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Czesto$¢ nieznana Reakcje nadwrazliwo$ci*

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

*Reakcje uczuleniowe mogg sporadycznie mie¢ powazny przebieg.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Podanie w wodzie do picia i paszy u §win.

Podanie w wodzie do picia u kur.

Wyzglad produktu po rozpuszczeniu w wodzie: roztwor bezbarwny do jasnozoéttawego.

Kury:

Zalecana dawka wynosi 16 mg amoksycyliny trojwodnej na kilogram masy ciata zwierzgcia na dzien
(co odpowiada 14 mg amoksycykliny na kg masy ciata lub 20 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego na kg masy ciata) podawane w wodzie do picia przez okres 3-5 kolejnych dni.

Swinie:
Zalecana dawka wynosi 16 mg amoksycyliny trojwodnej na kilogram masy ciata zwierzgcia na dzien

(co odpowiada 14 mg amoksycykliny na kg masy ciala lub 20 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego na kg masy ciata) przez 3-5 kolejnych dni.

Podanie w wodzie do picia:

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat, nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien zgodnie z ponizszym wzorem:

X mg weterynaryjnego produktu $rednia masa ciata (kg) X mg weterynaryjnego
leczniczego na kg masy ciata na dzien leczonych zwierzat _  produktu leczniczego
$rednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze na litr wody do picia

Podawanie pulsacyjne: Zaleca si¢ podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego jeden raz
dziennie w wodzie do picia przez ograniczony okres czasu. Przed rozpoczeciem podawania zaleca si¢
wstrzyma¢ zwierz¢tom dostep do wody na okres okoto 2 godzin (w przypadku wysokiej temperatury
otoczenia na krécej). Rozprowadzi¢ wyliczong ilo§¢ produktu na powierzchni 5-10 litréw wody,
miesza¢ do calkowitego rozpuszczenia proszku. Roztwor nalezy dodaé do takiej objgtosci wody, ktora
zostanie wypita w ciggu 2 godzin. Maksymalna rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu
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leczniczego w wodzie wynosi okoto 8 g/1, w temperaturze pokojowej (okoto 20°C). Maksymalna
rozpuszczalno$¢ moze by¢ znacznie zmniejszona w nizszych temperaturach. Nalezy upewnic si¢, ze
doszto do catkowitego rozpuszczenia proszku.

Podawanie ciggle: Przygotowana ilo§¢ wody zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy powinna
stanowi¢ ilo$¢ wody przeznaczonej do spozycia w ciggu najblizszych 12 godzin. Pozostatg wode
zawierajacg weterynaryjny produkt leczniczy, ktora nie zostata spozyta w ciggu 12 godzin nalezy
usuna¢ i przygotowac swiezg wode¢ zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy na nastgpne

12 godzin. Maksymalne stezenie wstepnie rozcienczonej wody zawierajacej weterynaryjny produkt
leczniczy wynosi w przyblizeniu 8 g/l, w temperaturze pokojowej (okoto 20°C). Maksymalna
rozpuszczalno§¢ moze by¢ znacznie zmniejszona w nizszych temperaturach. Nalezy upewni¢ sig, ze
doszto do catkowitego rozpuszczenia proszku. Ustawienia dozownika powinno zosta¢ odpowiednio
zmienione. U gatunkéw docelowych zwierzat, pobieranie wody moze 16zni¢ si¢ w zalezno$ci od
roznych czynnikéw, w tym temperatury otoczenia, wieku i rodzaju paszy.

Stosowanie w paszy dla swin:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ réwniez dostarczany w zalecanej dziennej dawce w paszy.
Ten sposdb podawania jest przeznaczony wylacznie do leczenie pojedynczych swin

w gospodarstwach, gdzie liczba leczonych zwierzat jest niewielka. Do stosowania w paszy zalecane
jest tylko opakowanie zawierajace 100 g produktu. Wigksze grupy zwierzat nalezy leczy¢ podajac
produkt w wodzie do picia.

Przed kazdym podaniem proszek powinien by¢ starannie wymieszany z malg ilo$cig paszy i powinien
zosta¢ podany zwierzgciu bezposrednio przed gtowna porcja paszy. Nalezy zwroci¢ uwage na
catkowite spozycie zalecanej dawki.

Przy zastosowaniu jako dodatek do paszy w ramach indywidualnego leczenia, weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy zmiesza¢ z odpowiednig iloscia paszy, aby zapewni¢ spozycie catej dawki przed
podaniem pozostatej czgsci dziennej dawki paszy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu przygotowania wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wziaé pod uwage
masg ciata leczonych zwierzat oraz ich faktyczne dzienne spozycie wody. Spozycie wody zawierajacej
weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat oraz innych czynnikéw, jak
rasa i system hodowli (np. rézne temperatury, rozne systemy §wietlne). W celu uzyskania prawidlowe;j
dawki, stezenie amoksycyliny moze wymagaé¢ odpowiedniego dostosowania.

Nalezy upewnic¢ si¢, ze podczas podawania wody zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy,
zwierzeta nie maja jednoczesnie dostepu do wody niezawierajacej produktu. Po spozyciu wody
zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy nalezy ponownie zapewni¢ dostep do wody do picia. Po
zakonczeniu okresu leczenia system dostarczania wody zwierzgtom nalezy odpowiednio oczyscié¢, aby
unikna¢ podawania subterapeutycznych ilo$ci substancji czynne;.

10. OKkresy karencji

Swinie: tkanki jadalne: 2 dni.

Kury: tkanki jadalne: 1 dzien.

Prodpkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
;Ilfezé‘tosowaé na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
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Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania nicotwartego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po otwarciu nie nalezy przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Przechowywa¢ worek szczelnie zamknigty.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
worku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

100 g: 1 miesigc.

250 g, 500 g i 1000 g: 2 miesigce.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

Okres waznosci po dodaniu do paszy: zuzy¢ natychmiast.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr 2464/15
100 g, 250 g, 500 g lub 1000 g.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
09.12.2024

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
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KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strae 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, Polska, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57
37 564

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