CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxycylina 20% LA, 200 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, swin, psow i kotow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina trojwodna 200 mg
(co odpowiada 174,2 mg amoksycyliny zasady)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy 9 mg

Butylohydroksytoluen (E 321) 0,2 mg

Oczyszczony olej kokosowy

Opis wygladu produktu:
Zawiesina o barwie biale;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, §winia, pies, kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt przeznaczony jest do leczenia:

- chorob drog oddechowych np. zapalenia oskrzeli i ptuc wywolywanego przez Pasteurella multocida
i Streptococcus suis, zapalenia optucnej na tle Haemophilus pleuropneumoniae,

- choréb przewodu pokarmowego: stany zapalne przewodu pokarmowego wywotywane przez E. coli i
Salmonella sp., martwicowe zapalenie zoltadka u $win wywotywane przez Fusobacterium
necrophorum,

- stanow zapalnych nerek, jajnikéw, drég rodnych w nastepstwie poronien oraz drég moczowo-
plciowych np. zapalenie jajnikéw wywotywane przez E. coli, zapalenie pecherza, miedniczek i nerek
(cystopyelonephritis) wywotywane przez Corynebacterium suis i E. coli.,

- ogo6lnych infekcji wywotywanych przez E. coli, Streptococcus sp., Actinobacillus suis, oraz inne
rodzaje bakterii wrazliwe na amoksycyling,

- infekcji ran i skory, ropni np. zapalenia bakteryjne skory powodowane przez Streptococcus sp., 1
Staphylococcus hyicus itd.,

- stanow zapalnych stawow i pepowiny u cielat i §win.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na penicyliny i cefalosporyny lub dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat zainfekowanych bakteriami produkujacymi penicylinazy.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnos$cia nerek.



Nie stosowa¢ u noworodkéw 1 matych zwierzat roslinozernych (krolikow, chomikow, kawii
domowych).

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznoséci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o
dostepne lokalne dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepiséw i wytycznych.
Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czestosci wystgpowania bakterii
opornych na amoksycyline i zmniejszenia skutecznos$ci leczenia innymi antybiotykami
betalaktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny mogg wywotywac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skora.

Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwos$ci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna.
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny lub cefalosporyn powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingly si¢ objawy, takie jak wysypka na
skorze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjna.

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony $§rodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcje alergiczne'
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

D Od stabych samoistnie ustepujacych reakcji miejscowych do silnych reakcji uogélnionych
wymagajacych terapii przeciwwstrzasowe;.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania. Wilasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Antagonizm z tetracyklinami, chloramfenikolem, makrolidami, linkomycyng i tiamuling.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Produkt nalezy podawa¢ w dawce 1 ml na 10 kg m.c., co odpowiada 20 mg amoksycyliny trojwodnej
na kg m.c., co 48 godzin przez 3-5 dni.

Bydto, swinie: podawaé¢ domig$niowo, nie wigcej niz 20 ml produktu w jedno miejsce.

Psy, koty: podawa¢ domigsniowo lub podskornie.

Przez uzyciem wstrzasnac.

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

Nie stwierdzono.

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

Bydto:
Tkanki jadalne — 14 dni

Mleko — 4 dni
Swinia:
Tkanki jadalne — 14 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATC vet: QJO1CA04
4.2 Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania amoksycyliny polega na hamowaniu biosyntezy $ciany komoérkowej bakterii
zaré6wno Gram-dodatnich jak i Gram-ujemnych. Hamuje ona mi¢dzy innymi wbudowywanie kwasu
urydynodifosforoacetylomuraminowego w biatka btony komodrkowe;j. Dzigki temu zwicksza si¢
przepuszczalnos$¢ sciany komorkowej bakterii dla zwigzkow niskoczasteczkowych (w przypadku
paciorkowcoéw dochodzi do catkowitego wstrzymania syntezy btony komérkowej). Penicyliny
polsyntetyczne hamujg takze proces transpeptydacji niezbedny do realizacji ostatniego etapu
biosyntezy. Etap ten polega na tworzeniu si¢ sieci z liniowych tancuchéw polipeptydowych
(mukopeptyddéw) wskutek wytwarzania wigzan poprzecznych peptydowych pomigdzy powoduje
zmiang struktury $ciany komorkowej co prowadzi do zmian w komorce.

Amoksycylina posiada wlasciwosci bojcze glownie w stosunku do bakterii Gram-dodatnich takich jak:
Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Corynebacterium spp., Fusobacterium spp., Pasteurella spp.
(oporna na dziatanie tetracyklin), a takze niektore szczepy z rodzaju Haemophilus.

4.3 Dane farmakokinetyczne
Amoksycylina nie jest rozktadana w kwasnym srodowisku zotadka przez co moze by¢ podawana w

formie iniekcyjnej i doustnej. Po 30 do 60 minutach po podaniu w formie iniekcji domigsniowej
osigga maksymalne stezenie we krwi i utrzymuje dtugotrwaty i wysoki poziom antybiotyku.



Amoksycylina jest nietoksyczna, dobrze si¢ resorbuje i fatwo przenika do wigkszosci tkanek i ptynow
ustrojowych.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, 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 waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego, podczas przechowywania w
temp. 2-8°C: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywaé w temp. 2-8°

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta (szkto typ II) o pojemnosci 100 ml i 250 ml zamykane korkami z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

5.5 Specjalne $rodki 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 odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadoéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska

Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,,INEX” Spotka Jawna

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

1803/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.04.2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

Szczegoétowe 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
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