1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AMOXYMED 15, 130 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla swin i kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Amoksycylina 130 mg/g
(co odpowiada 150 mg amoksycyliny trojwodnej w 1 g produktu)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.
Proszek barwy bialej lub prawie biale;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Swinia, kura.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

AMOXYMED 15 przeznaczony jest do zwalczania zakazen wywolanych przez drobnoustroje
wrazliwe na dzialanie penicyliny. Dobre rezultaty osiaga si¢ stosujac antybiotyk w przypadkach
pierwotnych i1 wtornych zakazen uktadu oddechowego, pokarmowego, moczowo-plciowego oraz
zakazen skory 1 stawow u kur 1 Swin.

U kur amoksycylina odznacza si¢ dobra skutecznoscia w leczeniu zapalen woreczka zoltkowego i
pepka. Jest rowniez skuteczna w zwalczaniu zakazen wywolanych przez drobnoustroje Gram-dodatnie
i Gram-ujemne. a w szczegolnosci przez bakterie z grupy Escherichia spp. 1 Salmonella spp.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny 1 niewydolnosci nerek.
Nie stosowac¢ produktu u nowonarodzonych zwierzat.
Nie stosowac u krolikow i gryzoni (§winek morskich, chomikow, gerbili).

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
Zwierzat

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione wskutek choroby. Jesli ilos¢ pobranego leku jest
w zwigzku z tym niewystarczajaca, nalezy zastosowac leczenie parenteralne.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki ostroznosci dla
0s0b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierze¢tom

Stosowanie produktu powinno byé oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku, ewentualnie na uprzednich doswiadczeniach lekarza
prowadzacego z leczenia zwierzat w danym gospodarstwie. Niewlasciwe zastosowanie produktu moze
zwiekszy¢ czestotliwos¢ wystgpowania opornosci bakterii na amoksycyling 1 zmniejszy¢ skutecznosc
leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowej.

Stosowanie produktu u kur powinno odbywac si¢ w zgodzie z rozporzadzeniem Komisji (EC)
1177/2006 i1 odpowiednimi uregulowaniami krajowymi.



Penicyliny 1 cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwosé (alergi¢) krzyzowa po wstrzyknieciu,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skéra. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ ciezkie.
Podczas przygotowywania roztworu 1 podawania nalezy zachowacé ostroznosé¢ w celu unikniecia
narazenia: nosic okulary i1 odziez ochronng, maske oraz rgkawice. W razie kontaktu ze skorg nalezy
zmyc Ja duzg iloscig wody. W przypadku dostania si¢ produktu do oka nalezy niezwlocznie
przeplukac je duza iloscig wody 1 zwroci€ si¢ o pomoc lekarska. W razie przypadkowego polknigcia
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarskg 1 pokazac ulotke.

W trakcie stosowania nie nalezy jes¢, pic ani palic.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Jesh w wyniku kontaktu z produktem pojawig sig¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdcié sie o
pomoc lekarska 1 pokazac ulotke lub opakowanie. Obrzg¢k twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagajg natychmiastowej pomocy medyczne;j.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
U zwierzat wrazliwych na penicyling moga wystapié reakcje alergiczne.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci
Moze byc stosowany o okresie cigzy, laktacji 1 w okresie niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie podawac jednoczesnie z antybiotykami o dzialaniu bakteriostatycznym, takimi jak tetracykliny,
makrolidy.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
AMOXYMED 15 podaje si¢ doustnie, rozpuszczony w wodzie do picia w nastgpujacych dawkach:

Swinie: dwa razy dziennie po 0,6 g produktu na 10 kg masy ciata lub 600-1200 g produktu na 1000 |
wody do picia przez 3-5 kolejnych dni.

Kury: 8 -16 mg amoksycyliny na 1 kg masy ciala dziennie podawanej w wodzie do picia przez okres
3-5 kolejnych dnu.

Aby zapewni¢ podanie wymaganej ilosci produktu w oparciu o dzienne zuzycie wody przez ptaki
mozna zastosowac nastgpujgce dawki:

° w wieku od 0 — 4 tyg.:

32 g— 64 g Amoxymed 15 w 100 | wody przyjmowanej dziennie, co odpowiada

4.8 g do 9,6 g amoksycyliny troywodne;;

° starsze mz 4 tyg.:

53 g— 106 g Amoxymed 15 WSP w 100 | wody przyjmowanej dziennie, co odpowiada ok.

8.0 g- 16,0 g amoksycyliny trojwodne;.

Przed rozpoczeciem podania produktu Amoxymed 15 zaleca si¢ wstrzymac dostgp kur do wody na
okres ok. 2 godzin ( w przypadku wysokiej temperatury otoczenia na krocej).

Odpowiednia ilos¢ roztworu macierzystego dodawana jest wowczas do objgtosci wody, ktora powinna
zosta¢ wypita przez kury w ciggu 2 godzin. Po wypiciu przez kury wody z produktem nalezy im
zapewnic¢ zwykle warunki pojenia.

Produkt nalezy podawac 2 razy dziennie przez okres 3-5 kolejnych dni.

UWAGA: roztwor powinien by¢ zuzyty w ciggu 24 godzin od momentu przygotowania.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposdb post¢gpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Amoksycylina posiada wysoki indeks terapeutyczny. Zwykle stosowana dawka terapeutyczna wynosi
|5 mg na kg masy ciala, natomiast LDs, u wigkszosci wrazliwych gatunkéw wynosi 5000 mg/kg masy
ciala po podaniu doustnym. Dotychczas nie odnotowano przypadku przedawkowania.



4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne - swinie: 8 dni.
kury: 2 dni.
Nie stosowac u kur niosek produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego. Antybiotyki -
laktamowe, penicyliny.
Kod ATCvet:QJO1CAO4

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest potsyntetyczna penicyling z grupy aminopenicylin. Jej mechanizm dziatania polega
na hamowaniu syntezy peptydoglikanu sciany komérkowej bakterii. Ma szerokie spektrum dziatania
obejmujace bakterie Gram-dodatnie, jak i Gram-ujemne, z wylgczeniem drobnoustrojow

produkujacych [3-laktamazy (np. Staphylococcus).
5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Antybiotyk stosunkowo dobrze wchlania si¢ z przewodu pokarmowego (glownie z jelita cienkiego)
przenikajac do wigkszosci tkanek organizmu 1 osiggajac najwigksze stezenie w watrobie, zolci,
mig¢sniach, thuszezu, nerkach oraz w tkance ptuc. Wydalany jest w formie niezmienionej z moczem, w
mniejszym stopniu z zolcia.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Sodu weglan bezwodny
Cytrynian sodu

Sodu siarczan bezwodny
Laktoza jednowodna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowanej)

6 miesigcy dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy w pojemniki z
polipropylenu z zamknieciem z polietylenu.

| 8 miesiecy dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy w pudetka
tekturowe z przykrywka z polietylenu typ Combi-tin.

9 miesigcy dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy w wiaderka z
polipropylenu.

24 godziny po rekonstytucyi zgodnie z instrukcja.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazac.



6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktérych je wykonano

Pojemniki z polipropylenu z zamknigciem z polietylenu o pojemnosci 100 g lub 500 g.
Pudetko tekturowe powlekane wewnatrz folig aluminiowg o pojemnoscei 1 kg, z przykrywka z
polietylenu typ Combi-tin.

Wiaderka z polipropylenu o pojemnosci 1 kg, 5 kg, 10 kg.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

DOPHARMA B.V.

Zalmweg 24

4941 VX RAAMSDONKSVEER
HOLANDIA

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

855/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1999-06-30
2004-07-01
2007-05-04

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



