CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suramox, 500 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla $§win, kur i indykow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina 500 mg
w postaci amoksycyliny tréjwodnej 565 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia
Biaty do biatawego lekko ziarnisty proszek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie, kury (brojlery), indyki.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt przeznaczony do leczenia zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyline.

Swinie:

- zakazenia wywotlane przez Streptococcus spp., Haemophilus spp.;

- zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.;
- zakazenia ukltadu moczowo-plciowego wywotane przez Streptococcus spp., Escherichia coli.

Kury (brojlery):

- zakazenia wywotane przez Escherichia coli,
- zakazenia ukladu oddechowego wywotane przez Haemophilus spp., Pasteurella spp.

Indyki:

- zakazenia wywolywane przez Escherichia coli, Ornitobacterium rhinotracheale;

- zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Haemophilus spp.,

- zakazenia ukladu pokarmowego wywotane przez Salmonella spp., Clostridium perfringens.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg czynng, inne antybiotyki f3-laktamowe lub
ktérakolwiek z substancji pomocniczych.

Nie stosowac u krélikow, §winek morskich, chomikow i gerbili.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak

Specjalne $rodki ostroznoéci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotaé reakcje alergiczne w wyniku iniekcji, inhalacji, spozycia lub
kontaktu ze skéra. Reakcje alergiczne moga mieé powazny przebieg.

Osoby nadwrazliwe na penicyliny i/lub cefalosporyny powinny unikaé kontaktu z produktem. W przypadku
wystapienia objaw6éw rumienia skornego, obrzgku twarzy, okolicy ust, oczu lub w przypadku trudnosci w
oddychaniu, nalezy niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.
4.6  Dzialania niepozadane (czgstotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu amoksycyliny istnieje mozliwo$¢ pojawienia sig reakcji alergicznych o réznym stopniu nasilenia
(od pokrzywki do reakcji anafilaktycznej), ktére moga zanikaé samoistnie, ale tez niekiedy istnieje
konieczno$¢ podjgcia terapii przeciwwstrzasowe;.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych (szczury, kroliki) nie wykazaty teratogennego ani
embriotoksycznego dzialania amoksycyliny.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u loch cigzarnych i w laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego
ze stosowania produktu.

Nie stosowac u niosek w okresie nie$nosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bakteriobdjcze dziatanie amoksycyliny jest hamowane przez produkty o dziataniu bakteriostatycznym. Nie
stosowac jednoczes$nie z neomycyna, ktéra hamuje wchianianie penicylin po ich doustnym podaniu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt ten stosuje si¢ w dawce 20 mg amoksycyliny ( w postaci amoksycyliny trojwodnej) na kg masy ciala
dziennie (400 mg produktu na 10 kg m.c. na dzien) przez 5 kolejnych dni doustnie po rozpuszczeniu w
wodzie do picia.

Ustalona ilo$¢ produktu powinna by¢ odmierzona najdoktadniej jak to mozliwe przy pomocy
wykalibrowanej wagi.

Produkt nalezy rozpusci¢ w matej ilosci wody w celu otrzymania roztworu macierzystego, a nastepnie
wymieszac ten roztwor z woda przeznaczong do picia. Nie nalezy uzupelnia¢ wody az do catkowitego
wypicia wody z lekiem. Woda z dodatkiem leku nadaje sig do spozycia tylko przez 24 godziny, dlatego tez
codziennie nalezy przygotowal jej $wieza porcje.

W okresie choroby spozycie wody moze r6znié si¢ w stosunku do spozycia przed rozpoczeciem choroby,
moze zaleze¢ od temperatury otoczenia, programu o§wietlenia, stosowanego systemu podawania wody

do picia oraz rasy. Dlatego w celu zapewnienia wiasciwego dawkowania nalezy uwzglednié ilos¢ wypijane;
wody przez ptaki . : o



Roztwor macierzysty moze by¢ takze rozprowadzony przez pompe dozujaca.

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

Nie stwierdzono objawdw przedawkowania, nawet przy pigciokrotnym przekroczeniu zalecanej dawki.
4.11 Okres (-y) karencji

Swinie:
Tkanki jadalne - 14 dni

Kury (brojlery):
Tkanki jadalne - 1 dzien

Indyki:
Tkanki jadalne -3 dni

Nie stosowac u niosek , ktérych jaja sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Penicyliny do stosowania wewngtrznego.
Kod ACTvet: QJ01CA04

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest pot-syntetyczng penicyling otrzymywang z 6 APA (kwas 6 amino-penicylinowy). Jest
antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania bakteriobdjczego przeciw bakteriom Gram-dodatnim i Gram-
ujemnym, w szczegdlnosci Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida izolowanych u §win

1 Escherichia coli izolowanej u drobiu. Wykazuje rowniez dziatanie przeciw beztlenowcom z rodzaju
Clostridium, Salmonella spp. oraz Ornitobacterium rhinotracheale. Mechanizm dziatania amoksycyliny
polega na hamowaniu syntezy $ciany komérkowej bakterii.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

U $win amoksycylina po podaniu doustnym w dawce 10 mg / kg m.c. / dzien jest szybko wchianiana
z przewodu pokarmowego (T1/2 0,27 godz.) i osiaga maksymalne stezenie w surowicy (1,6 pg/ml)
po 1,4 godz. Pétokres eliminacji wynosi 5,1 godz.

U kur i indykéw parametry farmakokinetyczne ksztaltowaty sig nastepujaco: pdtokres absorpcji - 0,25
godz., maksymalne st¢zenie w surowicy (2,76 pg/ml) byto osiagane 0,58 godz. po podaniu, pétokres
eliminacji — 1,41 godz.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
N-karboksyloglicynoglicyna disodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna

Wanilina
Metaheksafosforan sodu



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.

Okres wazno$ci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroinos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik HDPE z zakretka PP, zawierajacy 50 g lub 100 g produktu pakowany pojedynczo w tekturowe
pudetko.

Pojemnik HDPE z zakrgtka PP, zawierajacy 200 g produktu.

Pojemnik HDPE z zakretka PP, zawierajacy: 500 g, 1000 g, 1550 g lub 3000 g produktu.

Szary nieprzezroczysty worek LDPE/Aluminium/PET zawierajacy 500 g, 1000 g, 2000 produktu,
z zamknigciem (zip).

Szary nieprzezroczysty worek LDPE/Aluminium/PET zawierajacy 3000 g produktu, z uchwytem
1 zamknigciem (zip).

Niektdre wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny
z obowiazujacymi przepisami.
7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A., 1% avenue, 2065 m - LID — 06516 — Carros, Francja

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

Pozwolenie Nr 1577/04

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: .......
Data przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2008 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO



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

Nie dotyczy.



