CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetrimoxin L.A., 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:
Substancja czynna:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 150 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,4 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Bezowokremowa zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winia

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt leczniczy przeznaczony do leczenia chorob spowodowanych przez bakterie wrazliwe na
amoksycyline:

Bydlo: leczenie infekcji uktadu oddechowego spowodowanych przez Pasteurella haemolytica,
Pasteurella multocida;

Swinie: leczenie infekcji uktadu oddechowego spowodowanych przez Pasteurella multocida.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u krolikéw, zajecy i gryzoni, takich jak chomiki, $winki morskie.

Nie stosowa¢ u koniowatych, poniewaz amoksycylina moze mie¢ negatywny wptyw na florg jelita
slepego.

Nie stosowa¢ w przypadku ci¢zkiej niewydolnosci nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywotanych bakteriami produkujacymi B-laktamazy.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Jezeli to mozliwe stosowanie amoksycyliny powinno by¢ oparte o wyniki testu antybiotykoopornosci.




Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na amoksycyling i
zmniejszenia skuteczno$ci leczenia amoksycyling z powodu wystgpienia potencjalnej opornosci
krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢
powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci oraz osoby, ktorym nie zalecano obchodzenia si¢ z tego typu
produktami, powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg lub dostaniu si¢ produktu do oka, natychmiast zmy¢ duza
iloscig wody.

W przypadku pojawienia si¢ po narazeniu na dziatanie produktu objawow takich jak zaczerwienienie
skory, nalezy zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie. Opuchlizna twarzy, ust lub oczu czy tez trudnosci w oddychaniu sg bardziej powaznymi
objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W trakcie leczenia u bydta w miejscu iniekcji moze pojawi¢ si¢ miejscowy odczyn zapalny w postaci
bolu i obrzgku, ktéry szybko ustepuje. Po podaniu cefalosporyn i penicylin sporadycznie notowano
rowniez reakcje anafilaktyczne.

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

Badania amoksycyliny na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu, czy szkodliwego dla samicy. Jednakze nieszkodliwo$¢ produktu nie byta
badana na zwierzetach gatunkow docelowych bedacych w okresie cigzy. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Amoksycylina wykazuje in vivo dziatanie synergistyczne z antybiotykami aminoglikozydowymi.
Antybiotyki bakteriostatyczne (tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy) podane jednoczesnie z
produktem, antagonizujg dziatanie bakteriobdjcze amoksycyliny. Podanie taczne takiej kombinacji
lekow wywola efekt bakteriostatyczny. Amoksycylina wykazuje catkowita oporno$¢ krzyzowa z
ampicylina.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawac¢ gleboko domigsniowo.

Przed uzyciem mocno wstrzasnac.

Bydlo, $winie: 15 mg amoksycyliny/kg m. c., co odpowiada 1 ml produktu/10 kg m. c. Po 48
godzinach iniekcj¢ powtorzy¢.

U bydta nie podawa¢ wiecej niz 20 ml produktu w jedno miejsce.

U $win nie podawaé wiecej niz 6 ml produktu w jedno miejsce.

Do kazdej iniekcji nalezy wybra¢ inne miejsce podania.

Nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata leczonych zwierzat, aby unikna¢ podania zbyt niskiej
dawki produktu.

Podobnie jak w przypadku innych preparatéw iniekcyjnych, nalezy przestrzega¢ zwyktych srodkow
ostroznosci aseptyczne;j.



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

Nie byly obserwowane objawy przedawkowania przy dawkach 5-krotnie wigkszych niz zalecane, z
wyjatkiem matej grupy zwierzat, u ktorych doszto do lekkiego odczynu w miejscu iniekcji. Reakcja ta
ustepowata samoistnie, bez leczenia i jakichkolwiek konsekwencji dla zwierzecia.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:
- bydto: 16 dni
- $winie: 8 dni

Mleko: 3 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki beta-laktamowe, penicyliny
Kod ATCvet: QJ01CA04

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Amoksycylina wykazuje dziatanie bakteriobojcze. Mechanizm dziatania amoksycyliny polega na
hamowaniu syntezy oraz zaburzeniu funkcji §ciany komérkowej bakterii. Amoksycylina
charakteryzuje si¢ szerokim spektrum dziatania, obejmujacym zarowno Gram-dodatnie, jak i Gram-
ujemne bakterie (z wyjatkiem szczepow wytwarzajacych B-laktamaze). Jest stosowana miedzy innymi
w leczeniu zakazen powodowanych przez: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Pasteurella spp.,
Clostridium spp., Salmonella spp., Haemophilus spp., E. coli.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Biodostgpnos¢ amoksycyliny po podaniu domigsniowym produktu Vetrimoxin L.A. wynosi 97% u
bydta i 80% u $win. Maksymalne stezenie we krwi wynosi 1,67 pg/ml u bydta i 4,80 pg/ml u $win,
odpowiednio 3 godziny i 1,5 godziny po podaniu.

Po powtérnym podaniu (po 48 godz.) parametry farmakokinetyczne pozostaja na tym samym
poziomie i nie obserwuje si¢ akumulacji leku. Skuteczne st¢zenie lecznicze we krwi utrzymuje si¢
72,7 godz. u cielat, 96 godzin u §win.

Amoksycylina fatwo przechodzi do tkanki migsniowej, watroby i nerek.

Uzyskuje znaczne stezenia w plynie ucha srodkowego, w ptynie optucnowym, w plynie otrzewnowym
i w wydzielinie oskrzeli. Do krwi ptodu i do mleka przenika w niewielkim stopniu. Amoksycylina, w
stanie niezmienionym oraz w postaci metabolitu, wydalana jest gtdéwnie przez nerki i w moczu osiaga
znaczne stezenia. Wydalana jest rowniez z z6tcia. Wydalanie z mlekiem jest bardzo niskie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

propylu parahydroksybenzoesan (E216)
metylu parahydroksybenzoesan (E218)
krzemionka koloidalna bezwodna
sorbitanu oleinian

glikolu propylenowego diester



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z bezbarwnego szkta typu II, zamykane korkiem z gumy chlorobutylowej oraz aluminiowo-
plastikowa naktadka typu ,,flip off”, o pojemnosci 100 ml lub 250 ml.

Butelki (PP/EVOH/PP), zamykane korkiem z gumy chlorobutylowej oraz aluminiowo-plastikowa
naktadka typu ,,flip off”, o pojemnosci 100 ml, 250 ml lub 500 ml.

Butelki pakowane sg pojedynczo w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Sante Animale

Zone Industrielle La Ballastiere
33500 Libourne

Francja

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

362/97

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

14.05.1997 r.

30.09.2002 r.

22.05.2007 r.

01.12.2008 r.
05.03.2015r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

08/2016



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

Nie dotyczy.



