ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Octacillin, 697 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina (jako amoksycylina trojwodna) 697 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Weglan sodu jednowodny

Sodu cytrynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Proszek barwy bialej do jasno-zotto biatej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéow zwierzat

Leczenie u kur zakazen wywotlanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyline.
Nie dziata skutecznie przeciwko organizmom wytwarzajacym beta-laktamaze.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyling lub inne substancje z grupy beta-laktamow lub
na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac u krolikéw, kawii domowych, chomikow, gerbili i innych matych zwierzat roslinozernych.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwos$ci docelowego patogenu (-
ow). Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na informacjach epidemiologicznych i wiedzy
na temat wrazliwosci docelowych patogenow na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.



Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi krajowymi i lokalnymi wytycznymi dotyczacymi
lekow przeciwbakteryjnych.

Niewlasciwe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ przyczyng rozpowszechniania
wystepowania bakterii opornych na dziatanie amoksycyliny, oraz moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania

tej substancji.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé nadwrazliwos$¢ (alergie) po wstrzyknigciu, wdychaniu,
potknieciu lub w kontakcie ze skora. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze powodowac reakcje krzyzowe z
cefalosporynami i na odwrot. W rzadkich przypadkach reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
ciezkie.

1. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyling lub cefalosporyng powinny unika¢ kontaktu
z weterynaryjnym produktem leczniczym.
2. Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby unikna¢ ekspozycji i

stosowac wszystkie zalecane $rodki ostroznos$ci. Podczas podawania i mieszania produktu nalezy
nosi¢ odziez ochronng, nieprzepuszczalne rgkawice i jednorazowa potmaske lub jednorazowa
potmaske oddechowa spetniajacg wymogi normy europejskiej EN140 z filtrem spetniajagcym
wymogi normy EN 143. Umy¢ rece po zastosowaniu.

3. Jesli po ekspozycji na produkt wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie
zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Opuchlizna twarzy, warg lub oczu badz trudno$ci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami i
wymagaja udzielenia natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:

Czesto$¢ nieokreslona (czestos¢ nie Reakcje nadwrazliwosci
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za posrednictwem
lekarza weterynarii do wlasciwych organdéw krajowych lub do podmiotu odpowiedzialnego lub jego
lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ptaki nie$ne:

Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci. Do stosowania u ptakow stad rodzicielskich jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania

produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Dziataniu bakteriobdjczemu amoksycyliny przeciwdziatajg srodki farmakologiczne o dzialaniu
bakteriostatycznym. Wykazuje natomiast synergi¢ z antybiotykami z grupy B-laktamow i
aminoglikozydami.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

Zalecana dawka wynosi 7-14 mg amoksycyliny na kg masy ciata (co odpowiada 8-16 mg tr6jwodne;j
amoksycyliny na kg masy ciata, tj.10-20 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na kg masy ciata) na
dzien, podawana w wodzie do picia.

Wyzsze dawki zalecane sg w leczeniu cigezkich zakazen. Lek powinien by¢ podawany przez 3-5 kolejnych
dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedlug ponizszego wzoru:

10-20 mg $rednia masa ciata (kg)

weterynaryjnego x leczonych zwierzat = mg weterynaryjnego
produktu leczniczego produktu leczniczego
na kg masy ciata na na litr wody do picia
dobe

srednie dobowe spozycie wody (l/zwierzg)

Zaleca si¢ podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego raz dziennie w wodzie do picia. Wskazane
jest nie podawanie wody przez okoto 2 godziny (krocej przy wysokiej temperaturze otoczenia) przed
podaniem leku.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzat.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania prawidtowej
dawki nalezy odpowiednio skorygowac stgzenie amoksycyliny.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu wazacego do podawania obliczonych ilosci
produktu.

Obliczong dzienng dawke proszku nalezy rozpusci¢ w 5-10 litrow wody do picia i wymiesza¢ az do
rownomiernego rozprowadzenia. Taki roztwor dodaje si¢, wcigz mieszajac, do ilosci wody przeznaczonej
do wypicia w ciagu okoto 2 godzin. Maksymalna rozpuszczalnos¢ produktu w wodzie wynosi okoto 6
g/litr.

Jesli jednak preferowane jest ciggle podawanie leku, nalezy uzupetnia¢ wodg pitng woda z lekiem co
najmniej dwa razy dziennie. We wszystkich przypadkach nalezy wykluczy¢ dostep do wody bez leku w
czasie, gdy podawana jest woda zawierajaca lek. Po zuzyciu catej wody zawierajacej lek nalezy
przywroéci¢ podawanie zwykltej wody. Niezuzyta wode z lekiem nalezy zlikwidowac po 12 godzinach.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji



Tkanki jadalne: 1 dzien
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01CA04
4.2 Dane farmakodynamiczne

Substancja czynna, amoksycylina, jest antybiotykiem bakteriobojczym nalezacym do klasy betalaktamow.
Jej dziatanie polega na hamowaniu syntezy $cian komorek bakterii. Amoksycylina nie jest odporna na
dziatanie betalaktamaz, ktére mogg hydrolizowa¢ czasteczki, powodujac otwarcie struktury pierscieniowej
betalaktamu i zniesienie aktywnos$ci antybiotykowe;.

Informacja na temat betalaktamazy u gronkowcow jest zakodowana w plazmidzie i moze by¢ przenoszona
przez bakteriofagi na inne bakterie. U bakterii Gram-ujemnych laktamazy sa kodowane albo w
chromosomach, albo w plazmidach, i moga by¢ enzymami konstytutywnymi lub indukcyjnymi. Plazmidy
moga by¢ przenoszone mig¢dzy bakteriami poprzez koniugacje.

Niektore bakterie sg samoistnie odporne na amoksycyling z powodu ich stabszego powinowactwa do
antybiotyku. Stabsze powinowactwo moze by¢ takze nastepstwem homologicznej rekombinacji miedzy
genami réznych gatunkow. Inne przypadki opornosci bakterii wynikaja z niezdolnosci leku do penetracji
miejsca dziatania (u niektorych bakterii Gram-ujemnych) lub przez systemy wyplywu elektrolitow
uzaleznione od energii, ktore usuwaja antybiotyk z bakterii.

W og6lnym przypadku rozwdj opornosci in vitro przeciwko amoksycylinie, podobnie jak w przypadku
wszystkich penicylin, przebiega powoli i stopniowo, ze wspdtistnieniem opornosci krzyzowej na inne
penicyliny, co ma istotne znaczenie w przypadku gronkowcow.

Oporno$¢ mikroorganizmow moga wywola¢ zardwno leczenie dtugookresowe, jak i dawki nizsze od
leczniczych. Amoksycylina wykazuje aktywnos$¢ przeciwko niektorym bakteriom Gram-ujemnym i
prawie wszystkim Gram-dodatnim bakteriom, np. wrazliwym na penicyling gronkowcom, paciorkowcom,
Pasteurella spp., Clostridium spp., Salmonella spp., Haemophilus paragallinarum oraz Escherichia coli.
Opornos$¢ wsrdd szezepow Escherichia coli nie nalezy do rzadkosci.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym amoksycylina jest szybko wchianiana. Maksymalne stezenia amoksycyliny (miedzy
1-2 pg/ml) osiagane sa w ciggu 1-2 godzin. Poziom wigzania bialek surowicy jest niski. Amoksycylina
jest rozpraszana w catym ciele. Amoksycylina jest wydalana glownie przez nerki w postaci czynne;.
Mniejsza czg$¢ podanej dawki amoksycyliny jest wydzielana w z6kci. Poétokres amoksycyliny w osoczu u
kur wynosi okoto 1 godziny.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoSci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rozpuszczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu



Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego przed otwarciem opakowania. Po otwarciu wszelkie niezuzyte pozostato$ci mogg by¢
przechowywane przez okres 3 miesigcy, pod warunkiem, ze pozostang suche, a saszetka bedzie zamknicta
klipsem (po zawinigciu brzegu otwartej saszetki). Przechowywanie w zbiornikach metalowych moze
ujemnie wptyna¢ na stabilnos¢ produktu; nie nalezy przechowywaé wody do picia z lekiem w zbiornikach
metalowych.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Aluminiowe saszetki sktadajace si¢ z nastepujacych materiatow:

biatej warstwy na zewnatrz, r6znych warstw przezroczystych, warstwy aluminiowej wewnatrz i
wewnetrznej warstwy z polietylenu.

Wielkosci opakowan to 100, 250, 500 i 1000 g.

Aluminiowe saszetki sktadajace si¢ z nastepujacych materiatoéw: warstwy z tworzywa sztucznego na
zewnatrz, warstw z aluminium i poliamidu wewnatrz i wewnetrznej warstwy z polietylenu.

Wielkosci opakowan to 100, 250, 500 i 1000 g.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health B.V.

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

1669/06

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.07.2006

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.



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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

