ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

POTENCIL (100 mg + 250 000 IU) /ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 100 mg
Kolistyny siarczan 250 000 U

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy

Butylohydroksyanizol

Makrogologlicerolu rycynooleinian

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

Biata do kremowej, oleista zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Cieleta:

Zapalenia btony $luzowej zotadka i jelit, zapalenia pgpowiny, zapalenia drog oddechowych (ostre i
przewlekte zapalenia oskrzeli, enzootyczne odoskrzelowe zapalenie ptuc), powodowane przez
wrazliwe na amoksycyling i kolistyne bakterie, tj. Escherichia coli, Salmonella enterica, Pasteurella
multocida, Manheimia haemolitica.

Swinie:
Zapalenia drég oddechowych i uktadu pokarmowego wywotane przez drobnoustroje wrazliwe na

dziatanie amoksycyliny i kolistyny (Eschericha coli, Pasteurella spp.). Inne zakazenia wywotane
przez bakteria wrazliwe na dziatanie amoksycyliny i kolistyny.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancije
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u krow w okresie laktacji, ktorych mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolno$cig nerek.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

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

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo i $winie:

Czgstos¢ nieznana (ni? moze by¢ Obrzek w miejscu wstrzykniecial, martwica migsni w
okreslona na podstawie dostepnych miejscu wstrzykniecia
danych):

Zapalenie nerek

1 O zmiennym nasileniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja sie w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Laktacja:
Nie stosowa¢ podczas laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bakteriobojcze dziatanie amoksycyliny moze by¢ zneutralizowane przez jednoczesne podanie
produktu o dziataniu bakteriostatycznym. Dzialanie kolistyny moze by¢ zmniejszone w obecnos$ci
wapnia.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.

Podawa¢ w dawce 1 ml na 10 kg masy ciata (to jest 10 mg amoksycyliny i 25 000 U kolistyny na

1 kg masy ciata dziennie) - w przypadku zapalenia btony §luzowej zotadka i jelit lek stosowac przez 3
dni; w przypadku ostrego i przewleklego zapalenia oskrzeli, enzootycznego odoskrzelowego
zapalenia ptuc leczenie kontynuowac przez 5 dni.

Przed uzyciem wstrzasng¢.

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



Nie zaobserwowano zadnych ubocznych efektéw przy przedawkowaniu, nawet przy podaniu dawki 5
razy wigkszej niz dawka terapeutyczna.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce 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

Bydto:

Tkanki jadalne: 39 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 16 dni.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01RA01
4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest mieszaning dwoch bakteriobdjczych antybiotykow:
amoksycyliny i kolistyny.

Amoksycylina wykazuje silne dziatanie bakteriobojcze na drobnoustroje Gram dodatnie: Proteus,
Streptococcus, Corynebacterium i Pasteurella. Mechanizm jej dziatania polega na hamowaniu syntezy
$ciany komorki bakteryjnej przez nicodwracalne unieczynnienie transpeptydazy, co doprowadza do
braku syntezy muraminy bedacej podstawa szkieletu Sciany komorkowej bakterii.

Kolistyna, antybiotyk z grupy polimyksyn, jest skuteczna przeciw bakteriom Gram ujemnym:
Enterococcus, Klebsiella, Pasteurella, Bordetella, Shigella, E.coli. Wptywajac na fosfolipidy btony
komoérkowej bakterii, powoduje uszkodzenia jej struktury, a nastgpnie zaburzenia czynnosciowe,
rezultatem ktorych jest wzrost przepuszczalnosci btony komérkowej, co doprowadza do ,,ucieczki” z
komorki jej sktadnikow (szczegdlnie zasad purynowych i pirymidynowych), a nast¢pnie do jej
rozpadu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu pozajelitowym amoksycylina jest szybko wchtaniana, podlega szybkiej dystrybucji
tkankowej oraz wydalaniu. Po podaniu domie$niowym u $win i bydta amoksycylina wchtania sie
bardzo dobrze. Biodostepnos¢ po tym sposobie podania okreslono u bydta jako 83 %, a u $wini —
okoto 80 %. Amoksycylina po wchionieciu do krwioobiegu taczy si¢ z biatkami surowicy tylko w
niewielkim stopniu (17 - 20 %). Amoksycylina podobnie jak inne penicyliny znajduje sie glownie w
ptynie $rédtkankowym, chociaz w poréwnaniu z ampicyling tatwiej przenika do wngtrza komorek.
Objetos¢ dystrybucji jest stosunkowo niska i wynosi w u $§win - 0,37 1/kg, za$ u bydta 0,27 l/kg. Lek
stabo przenika do ptynu mézgowo - rdzeniowego. Wykazano jednak, Ze podczas zapalenia opon
moézgowych u chorych leczonych amoksycyling stezenie leku w ptynie mézgowo - rdzeniowym moze
wynosic¢ od 8 do 93 % jej stezenia w surowicy. Amoksycylina przechodzi przez tozysko osiagajac w
tkankach plodu stezenie o polowe nizsze niz w analogicznych tkankach zwierzat dorostych.
Maksymalne stezenie (Cmax) wynosi 7,897 ng/ml w ciggu 2 godz. po podaniu (Tmax).

Przemiany metaboliczne aminopenicylin u zwierzat s3 mato poznane. Przyjmuje si¢, ze intensywnos¢
przemian metabolicznych tych zwigzkow jest niska. Jedyng znang reakcjg metaboliczng zachodzacg w
organizmie jest hydroliza pierScienia B-laktamowego prowadzgca do powstania kwasu



penicylinowego. Reakcje tg opisano u ludzi oraz u kota. Przyjmuje si¢, ze w przypadku amoksycyliny
reakcji tej ulega od 10 do 25 % podanej puli antybiotyku, pozostata cze$¢ nie ulega metabolizmowi.
Amoksycylina, podobnie jak inne penicyliny, wydalana jest z organizmu stosunkowo szybko.
Potokres eliminacji tego leku wynosi ponizej 1 godziny (u psa nieco ponad godzing). Klirens
amoksycyliny w I/kg/godz. wynosi u bydta - 0,36, zas u $wini - 0,61. Wydalanie amoksycyliny
odbywa si¢ przez nerki z moczem oraz przez watrobg z zo6tcig. Jako staby kwas (pKa amoksycyliny
wynosi bowiem ok. 2,6), lek predysponowany jest przede wszystkim do wydalania nerkowego. Ta
droga wydala si¢ ok. 50 - 70 % aktywnej formy leku. Najwigksza pula amoksycyliny jest wydalona w
przeciagu 6 godzin po podaniu, chociaz proces wydalania leku z moczem po jednorazowym podaniu
stwierdzi¢ mozna jeszcze po 24 godzinach od momentu podania. Wydalanie amoksycyliny przez nerki
zwigzane jest z dwoma procesami, czyli filtracja klgbuszkowa oraz z aktywna sekrecja kanalikows.

Po podaniu pozajelitowym kolistyna jest szybko wchtaniana, podlega niskiej dystrybucji tkankowe;j
oraz eliminacji z organizmu. Po podaniu podskérnym i domig$niowym, kolistyna osigga maksymalne
stezenia w osoczu po 1 - 2 h od iniekcji. Po kilkakrotnym podaniu parenteralnym kolistyna kumuluje
si¢ w tkankach, natomiast spadaja stezenia tego antybiotyku w osoczu, co jest wynikiem wigzania si¢
kolistyny z btonami komérkowymi gospodarza. Po 24h od dozylnej iniekcji kolistyny w dawce

5 mg/kg, ponad 50 % kolistyny zwigzana jest z tkankami, gtdéwnie w mig$niach szkieletowych i
nerkach oraz w watrobie, ptucach i sercu. Kolistyna stabo przechodzi przez btony biologiczne po
podaniu domig$niowym, osiggajac niskie stgzenia w ptynie srédkomoérkowym i mleku. Stosunek
stezen w mleku do stezen w osoczu wynosi 0,25:1. Dystrybucje siarczanu kolistyny u bydta po
podaniu dozylnym w dawce 25000 j.m./kg opisuje model 3-kompartmentowy, a objetos¢ dystrybucji
wynosi 1,02 1/kg. Podana domigsniowo w tej samej dawce kolistyna osigga maksymalne stgzenie w
0soczu wynoszace 37 j.m./ml po czasie (Tmax) 0,5h. Kolistyna nie przenika do oSrodkowego uktadu
nerwowego, zotci i wysigku surowiczego.

Biologiczny okres pottrwania kolistyny w organizmie jest zmienny, najpierw wynosi okoto 2-3h,
nastepnie wzrasta do okoto 12 h, co jest efektem wigzania jej z btonami komorkowymi. Kolistyna po
podaniu parenteralnym wydala si¢ gtdéwnie przez nerki, jednak ten proces przebiega ze znacznym
opoznieniem, co jest wynikiem silnego wiagzania kolistyny z komoérkami kanalikoéw nerkowych oraz
Znacznego poczatkowo wchlaniania zwrotnego (po 2 h od zastosowania kolistyny jedynie 0,1 % dawki
wydala si¢ z moczem). U bydta po podaniu dozylnym kolistyny w dawce 5 mg/kg w czasie 48 h po
iniekcji z moczem wydala si¢ mniej niz 65 % zastosowanej dawki, u konia ok. 60 % dawki. Nalezy
wiec przyjac, ze podstawowa droga wydalania kolistyny po stosowaniu parenteralnym sg nerki.
Klirens osoczowy kolistny u bydta wynosi 0,15 I/kg/godz., co potwierdza wolne jej wydalanie przez
nerki. Przy wspotistniejacej niewydolnosci nerek kolistyna moze wydala¢ si¢ innymi drogami.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2  Okres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 21 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta bezbarwnego typu II zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej i wieczkiem

aluminiowym zawierajaca 50 ml lub 100 ml weterynaryjnego produktu leczniczego, pakowana w
pudetko kartonowe.



Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

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

71/94

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25.08.1994

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdtowe 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

