CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amoxid, 800 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, $win, kur i indykow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram produktu zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina trojwodna 800 mg
(co odpowiada 696,8 mg amoksycyliny)

Substancje pomocnicze:
Disodu edetynian 4mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Proszek barwy biatej do kremowej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), $winie, kury (brojlery), indyki

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie miejscowych i uogdlnionych infekcji wywotanych przez drobnoustroje Gram-dodatnie i
Gram-ujemne wrazliwe na amoksycyling, a w szczegodlnosci:

Cielgta: salmonelloza, zapalenie pluc, pastereloza

Swinie: zapalenie phuc wywotywane przez Actinobacillus pleuropneumoniae, pastereloza,
salmonelloza i kolibakterioza

Kury (brojlery): pastereloza, kolibakterioza

Indyki: pastereloza

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u §winek morskich, krolikow i przezuwaczy z rozwinigta funkcja przedzotadkow.
Nie stosowac, jesli u zwierzat wystepuje cigzka niewydolnos¢ nerek, objawiajaca si¢ oligurig lub
anurig.

Nie stosowac, jesli wystepuja zakazenia drobnoustrojami wytwarzajacymi -laktamazy.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki B-laktamowe lub dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci oraz bra¢ pod uwage oficjalne i
lokalne zasady antybiotykoterapii.

Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyng rozpowszechniania bakterii opornych na
amoksycyling i zmniejszania skuteczno$ci leczenia innymi antybiotykami p-laktamowymi na skutek
opornos$ci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny

zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skora.

Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwo$ci na cefalosporyny i
odwrotnie.

Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki B-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktore sktada si¢ ubranie ochronne, maski, rekawice ochronne i okulary.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami i
moga wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

U osobnikoéw uczulonych na penicyling moze wystapic¢ reakcja alergiczna. W takich przypadkach
nalezy zastosowac terapi¢ przeciwwstrzasowa.

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe oraz reakcje nadwrazliwosci, poczgwszy od lekkiej pokrzywki do
$miertelnego wstrzasu anafilaktycznego. Moga wystapic alergie krzyzowe ze wszystkimi innymi
penicylinami. Dlugotrwale stosowanie produktu moze spowodowa¢ wyjalowienie jelit i prowadzi¢ do
rozwoju niewrazliwych drobnoustrojow.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatania niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji ze wzgledu na przenikanie amoksycyliny do mleka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania produktow o dziataniu bakteriostatycznym.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Cieleta i $winie: 20-30 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg m.c. dziennie, co odpowiada 25-37,5 mg
produktu/kg m.c. Dawke dzienng nalezy podzieli¢ na dwie rowne porcje. Jednorazowa dawka wynosi
10—-15 mg amoksycyliny trojwodnej/kg m.c., co odpowiada 12,5-18,75 mg produktu/kg m.c.

Kury (brojlery) i indyki: 20-30 mg amoksycyliny trojwodnej/kg m.c. dziennie, co odpowiada
25-37,5 mg produktu/kg m.c. Dawke dzienng nalezy podzieli¢ na dwie rowne porcje. Jednorazowa
dawka wynosi 10-15 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg m.c., co odpowiada 12,5-18,75 mg produktu/kg
m.c.

Produkt leczniczy nalezy podawac przez 3—5 dni.

Roztwor leczniczy nie wypity w ciggu 6 godzin nalezy usungc.

Produkt leczniczy weterynaryjny rozpusci¢ w wodzie przestrzegajac zalecanej dawki zgodnie z
nastgpujacym wzorem:

jednorazowa dawka produlkiu [T;—gm C. ]x tqczna masa ciata leczonych zwierzat [kgl

szacowane spozycie wody w ciggu 6 godzin = mg produktu/1 podanie

Przygotowanie roztworu:

Produkt rozpusci¢ w wodzie w proporcji ok. 2 g/litr. Nastgpnie uzupeti¢ woda do uzyskania
odpowiedniego stezenia. Roztwor leczniczy nalezy przygotowac bezposrednio przed kazdym
podaniem.

W celu unikni¢cia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie wody jest uzaleznione od wielu czynnikow, m. in. stanu klinicznego zwierzat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowaé spozycie wody

i odpowiednio dostosowac¢ stezenie roztworu leczniczego. Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

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

Amoxid podawany §winiom, cielgtom, kurom i indykom w dawce 50 mg/kg m.c. (dwukrotnie
wyzszej od zalecanej) przez 5 dni nie wywotal reakcji niepozadanych.

4.11  Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:

Bydto (cieleta) — 48 godzin

Swinie — 24 godziny

Kury, indyki — 24 godziny

Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u kréw produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego. Antybiotyki beta-
laktamowe. Penicyliny o rozszerzonym spektrum.
Kod ATCvet: QJO1CA04

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania amoksycyliny polega na blokowaniu enzymow odpowiedzialnych za
wytwarzanie $ciany komorkowej bakterii (transpeptydaz). Powoduje to ostabienie struktury $ciany i w
konsekwencji nagtg lize komorki spowodowang wzrostem cisnienia osmotycznego. Amoksycylina
wykazuje si¢ aktywnos$cig w stosunku do wielu bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

4



Cieleta

. Liczba badanych
Bakteria szczepbw MIC 50 (pg/ml) MIC 90 (pg/ml)
Pasteurella multocida 20 <0,5 1
Swinie
. Liczba badanych
Bakteria szozepbw MIC 50 (pg/ml) MIC 90 (pg/ml)
Pasteurella multocida 20 <0,5 <0,5
Dréb
Bakteria Liczba badanych MIC 50 (pg/ml) MIC 90 (ng/ml)
szczepow
Pasteurella multocida 10 <0,5 1

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina podana doustnie jest szybko absorbowana z przewodu pokarmowego (gtownie w
jelicie cienkim) i osigga Cmax W 0s0czu W czasie 2-3 godzin od podania. Wigze si¢ z biatkami osocza w

17-18%.

Wysokie stgzenie antybiotyku stwierdza si¢ réwniez w watrobie, zo6lci, migsniach, thuszczu, nerkach oraz w
tkance ptuc. Wydalana jest w formie niezmienionej z moczem (w malym stopniu z z6tciag) w ciagu 12 godzin

od podania.

Obecnos¢ tresci pokarmowej nie wptywa na zmniejszenie wchlaniania amoksycyliny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu weglan bezwodny
Boraks
Glicyna

Krzemionka koloidalna uwodniona

Laurylosiarczan sodowy
Disodu edetynian
Laktoza jednowodna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 6 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki polietylenowe zawierajace: 358 g, 1000 g, 1430 g produktu, zamkniete polietylenowym

korkiem i polietylenowa zakretka.




Warstwowy worek poliester/aluminium/poliester/polietylen zawierajgcy 1000 g, 1430 g, 4290 g
produktu z termouszczelnionym zamknigciem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industria Italiana Integratori Trei SpA

Viale Corassori 62 - 41124 Modena

Wiochy

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

1796/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11-08-2008
Data przedluzenia pozwolenia: 16-04-2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



