ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trymox LA 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec, $win, psow i kotow

Trymox LA 150 mg/ml Suspension for Injection for Cattle, Sheep, Pigs, Dogs and, Cats (AT, BE, BG,
HR, CY, DK, FR, DE, EL, HU, IE, IT, LV, LI, LT, NL, PT, RO, SK, SI, UK(NI))

Trymox vet (FI, SE, NO)

Trymox LA (EE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

150 mg amoksycyliny co odpowiada 172 mg amoksycyliny trojwodne;j

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Glinu distearynian

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

Biata do prawie biatej oleista zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce, $winie, psy, koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do stosowania w leczeniu zakazen przewodu pokarmowego, drog oddechowych, uktadu moczowo-
ptciowego, skory i tkanek migkkich, spowodowanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling.

3.3  Przeciwwskazania
Nie podawac¢ droga dozylng ani dooponowa
Nie podawac¢ krolikom, chomikom, myszoskoczkom ani kawiom domowym (§winkom morskim).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie jest skuteczny przeciwko drobnoustrojom produkujgcym
beta-laktamazg.

Wykazano catkowitg opornos¢ krzyzowa migdzy amoksycyling a innymi penicylinami, w
szczegdlnosci aminopenicylinami.

Nalezy starannie rozwazy¢ uzycie tego weterynaryjnego produktu leczniczego/amoksycyliny w
przypadku, gdy antybiogram wykazat oporno$¢ na penicyling, gdyz jego/jej skutecznos¢ moze by¢
obnizona.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac opierajac si¢ na wynikach wrazliwosci bakterii
wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych
(regionalnych, z poziomu gospodarstwa) danych epidemiologicznych. dotyczacych wrazliwosci
docelowych bakterii.

Podczas uzywania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednia¢ oficjalne, krajowe
i regionalne wytyczne w zakresie stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Zastosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob odbiegajacy od instrukcji
zawartych w Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze zwigkszy¢
rozpowszechnienie bakterii opornych na amoksycyling i moze ograniczy¢ skutecznos$¢ leczenia
innymi penicylinami z powodu mozliwosci powstania opornosci krzyzowe;j.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ 0 pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac nadwrazliwo$¢ (alergie) po wstrzyknigciu, wdychaniu,
potknieciu lub w wyniku kontaktu ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowej z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ czasem
powazne.

1. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyling i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

2. Z tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy pracowac, doktadajac wszelkich staran,
aby unikng¢ narazenia. W tym celu nalezy stosowac wszystkie zalecane $rodki ostroznos$ci.

3. Jesli po narazeniu pojawia sie takie objawy jak wysypka, nalezy zwroci¢ sie 0 pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu albo
trudnosci z oddychaniem sa powaznymi objawami i wymagaja uzyskania pilnej pomocy lekarskie;j.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, owce, §winie, psy, koty:

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Podraznienie miejsca wstrzyknigcia®
zwierzat):

Bardzo rzadko

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Reakcja alergiczna (np. wstrzas anafilaktyczny i
zwierzat, wlaczajac pojedyncze pokrzywka)?3
raporty):

1Zwykle tagodne oraz ustepuje samoistnie i szybko. Czesto$¢ wystepowania mozna zmniejszy¢,
redukujac objetos¢ wstrzykiwanego preparatu w przeliczeniu na miejsce wstrzyknigcia.
2Nalezy przerwaé leczenie i rozpoczaé leczenie objawowe.

30 zmiennym nasileniu.



Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania.

Wrhasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

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

Cigza i laktacja
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i w laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zasadniczo nie zaleca si¢ stosowania w tym samym czasie lekow bakteriostatycznych i
bakteriobojczych.

Wiadomo, ze antybiotyki beta-laktamowe wchodza w interakcje z antybiotykami o dziataniu
bakteriostatycznym, takimi jak chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny. Penicyliny
dzialajg réwniez synergicznie z aminoglikozydami.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydlo, owce i $winie — podanie domig$niowe.

Psy i koty — podanie podskorne lub domigéniowe.

Potrzasa¢ energicznie fiolka, aby w petni odtworzy¢ zawiesing przed uzyciem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera srodkow konserwujacych o dziataniu
przeciwbakteryjnym. Przed pobraniem kazdej dawki przetrze¢ zatyczke fiolki

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Zalecang dawka jest 15 mg na kg masy ciata, co jest rtownowazne 1 ml na 10 kg masy ciala;
powtorzy¢ raz po 48 godzinach.

Zwierze Masa ciala (kg) Objetosé¢ dawki (ml)
Bydto 450 kg 45,0 ml
Owce 65 kg 6,5 ml
Swinie 150 kg 15,0 ml
Psy 20 kg 2,0 ml
Koty 5 kg 0,5ml

Objetos¢ dawki odpowiada 1 ml na 10 kg masy ciata. Jesli objetos¢ dawki przekracza 15 ml u bydta i
4 ml u owiec i $win, nalezy ja podzieli¢ i wstrzykna¢ w dwa lub wigcej miejsc.

Korka nie nalezy naktuwac wiecej niz 40 razy.

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

Podobnie jak w przypadku innych penicylin amoksycylina charakteryzuje si¢ niska toksycznoscia
wlasng. Amoksycylina ma szeroki margines bezpieczenstwa.

W przypadku przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe.
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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.

Mileko: 108 godzin (4,5 dnia).
Swinie:

Tkanki jadalne: 42 dni.

Owce:
Tkanki jadalne: 29 dni.

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

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO1CA04

4.2  Dane farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem -laktamowym o szerokim spektrum dzialania, nalezacym do grupy
aminopenicylin. Substancja ta wykazuje zalezng od czasu aktywno$¢ bakteriobojcza i jest skuteczna
przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i niektorym bakteriom Gram-ujemnym.

Mechanizm przeciwbakteryjnego dzialania amoksycyliny polega na hamowaniu biochemicznych
procesow syntezy $ciany komorkowej przez selektywne i nicodwracalne hamowanie roznych
enzymow uczestniczgcych w tych procesach, gtownie transpeptydaz, endopeptydaz i
karboksypeptydaz. Niedostateczna synteza §ciany komoérkowej u gatunkéw wrazliwych zaburza
roOwnowage osmotyczng, co ma szczegolny wptyw na wzrost bakterii (gdy proces syntezy Sciany
komoérkowej jest szczegblnie wazny), co ostatecznie prowadzi do lizy komorki bakteryjne;.

Do gatunkow uwazanych za wrazliwe na amoksycyling naleza bakterie Gram-dodatnie: Streptococcus
spp. i bakterie Gram-ujemne: Pasteurellaceae i Enterobacteriaceae, w tym szczepy E. coli.

Bakterie, ktore sa zwykle oporne na amoksycyling to gronkowce wytwarzajace penicylinaze, niektore
Enterobacteriaceae, np. Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. oraz inne bakterie Gram-
ujemne, np. Pseudomonas aeruginosa.

Istnieja trzy gtowne mechanizmy opornosci na beta-laktamy: produkcja beta-laktamazy, zmiana
ekspresji i/lub modyfikacja biatek wigzacych penicyling (PBP) oraz obnizona penetracja btony
zewngtrznej. Jednym z najwazniejszych mechanizmow jest inaktywacja penicyliny przez beta-
laktamazy, enzymy wytwarzane przez niektore bakterie. Enzymy te sg w stanie przecigé pierscien
beta-laktamowy penicylin, co powoduje ich inaktywacje. Beta-laktamaza moze by¢ kodowana przez
geny chromosomowe lub plazmidowe.

Nabyta opornos¢ jest czgsto spotykana wsrod bakterii Gram-ujemnych, takich jak E. coli, ktore
wytwarzajg inne rodzaje -laktamazy, ktore pozostajg w przestrzeni periplazmatycznej. Oporno$¢
krzyzowa obserwowana jest miedzy amoksycyling a innymi penicylinami, szczegdlnie w przypadku
aminopenicylin.

Stosowanie lekow beta-laktamowych o rozszerzonym spektrum dziatania (np. aminopenicylin) moze
prowadzi¢ do powstania wieloopornych fenotypow bakterii [np. bakterii produkujacych beta-
laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ang. extended spectrum beta-lactamases, ESBL)].



4.3 Dane farmakokinetyczne

Amoksycylina jest gtdwnie rozmieszczona w przedziale pozakomérkowym. Jej rozmieszczenie wsrod
tkanek utatwione jest przez jej niski poziom wigzania si¢ z biatkami osocza. Jej stezenia w tkankach
ptuc, optucne;j i oskrzeli sa podobne do stezen w osoczu. Amoksycylina przenika do ptynu
optucnowego i maziowego i do tkanek limfatycznych.

Mata czg$¢ amoksycyliny (okoto 20%) ulega przemianie biologicznej w watrobie w wyniku hydrolizy
pierscienia 3-laktamowego, co daje nieczynny kwas penicyloilowy.

Amoksycylina jest gtownie wydalana w postaci aktywnej przez nerki i drugorzgdnie droga z6tciowa i
przez mleko.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, 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: 28 dni

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Przezroczysta, bezbarwna fiolka o pojemnosci 50 ml, 100 ml i 250 ml ze szkta typu II, zamykana
korkiem z gumy nitrylowej i aluminiowym kapslem.

Przezroczysta fiolka o pojemnos$ci 100 ml i 250 ml z poli(tereftalanu etylenu) zamknieta korkiem z
gumy nitrylowej i aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:

Fiolka 50 ml w tekturowym pudetku.

Fiolka 100 ml w tekturowym pudetku.

Fiolka 250 ml w tekturowym pudetku.

12 fiolek po 50 ml w tekturowym/polistyrenowym pudetku.
12 fiolek po 100 ml w tekturowym/polistyrenowym pudetku.
6 fiolek po 250 ml w tekturowym/polistyrenowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Univet Ltd.



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

2857/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 4 kwietnia 2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

