ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Biomox, 10 g/100g, proszek do sporzadzania roztworu dla bydta, $win, kur, indykow, gotebi.
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Amoksycylina trojwodna 10g/100g
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu.
Proszek o barwie biatej do jasnozoéttej lub jasnobezowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winia, kura, indyk, gotab

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Amoksycylina posiada szerokie spektrum dziatania, ktore obejmuje penicylinazo wrazliwe szczepy
bakterii:

Gram-dodatnich tlenowych: Bacillus anthracis, Corynebacterium spp, Erysipelotrix rhusiopathiae,
Staphylococcus spp. (szczepy penicylinazo wrazliwe), Streptococcus spp. i beztlenowych Clostridium
Spp.

Gram-ujemnych tlenowych: Brucella spp, Bordetella spp, Escherichia coli, Haemophilus spp.,
Klebsiella spp., Menheimia haemolytica, Moraxella spp., Mycoplasma spp., Neisseria spp., Pasteurella
spp., Proteus spp., Pseudomonas aeruginosa, Salmonella spp., Serratia marcescens oraz Shigella spp i
beztlenowych: Bacteroides spp., Brachyspira hyodysenteriae.

Natomiast bakterie wytwarzajace [-laktamaze sa slabo lub zupeklnie niewrazliwe na dziatanie
amoksycyliny.

Biomox jest przeznaczony do stosowania u cielgt $win, drobiu i gotebi niekonsumpcyjnych. Infekcje
wywotane przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling a w szczegolnosci:

Bydlo (cieleta): infekcje drog oddechowych, przewodu pokarmowego, drég moczowych, ukladu
rozrodczego, gardta, stawow na tle gronkowcowym, bakteryjne schorzenia skory.

Swinie: infekcje drog oddechowych, przewodu pokarmowego, drég moczowych, uktadu rozrodczego,
zespol MMA, gardta, stawow na tle gronkowcowym, bakteryjne schorzenia skory.

Droéb: (brojlery, indyki): kolibakterioza, zapalenie pgpka, woreczka zottkowego oraz salmonelloza,
choroby okresu odchowu ptakow.

Gotebie niekonsumpcyjne: terapia salmonellozy, jak rowniez streptokokozy, kolibakteriozy, gruzlicy
rzekomej i zakaznego kataru gotebi.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na penicyliny, cefalosporyny.

Nie stosowa¢ w przypadku infekcji wywolanych przez bakterie penicylinooporne.

Nie stosowa¢ u noworodkow i przezuwaczy z wyksztatconymi funkcjonalnie przedzotadkami.

Nie stosowaé u krolikow i gryzoni, np. $winek morskich, chomikéw, gerbili, ze wzgledu na silng
wrazliwos¢ na penicyliny.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.



4.5. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Ostroznie stosowac u zwierzat z niewydolno$cia nerek.

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione na skutek choroby. Jes§li spozycie jest
niewystarczajgce, nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwos$ci.

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z zaleceniami zawartymi w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego moze sprzyjac selekcji bakterii opornych na amoksycyling i zmniejsza¢
skuteczno$¢ leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.
Stosowanie produktu u drobiu powinno by¢ zgodne z rozporzadzeniem Komisji (EC) 1177/2006 i
odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwos$¢ (alergie) po wstrzyknieciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie skornym. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowej
na cefalosporyny i vice versa. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ powazne. Osoby uczulone
na penicyliny powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z preparatem.

1. Podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy zachowaé ostrozno$¢ w
celu uniknigcia narazenia: nosi¢ odziez ochronng, okulary, maski i rekawice ochronne.
2. Jesli w wyniku kontaktu z produktem rozwing si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, zwrocic

si¢ o pomoc lekarska i pokazaé ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu badz trudnosci w
oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

W czasie stosowania nie nalezy jes$¢, pi¢ ani palic.

Po stosowaniu nalezy umyc¢ rece.

W razie przypadkowego kontaktu produktu z blonami sluzowymi miejsce to przepluka¢ woda.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)
Rzadkie przypadki wymiotoéw i osutek skornych.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:

Moze by¢ stosowany w okresie ciazy.

Badania laboratoryjne na myszach i szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu, szkodliwego dla samicy.

Laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Nies$nosé:

Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie§nosci.
Plodnos¢:

Brak wptywu na ptodos¢.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Migdzy amoksycyling a ampicyling wystepuje catkowita opornos¢ krzyzowa. Neomycyna,
erytromycyna, tetracykliny, jony metali i $rodki alkalizujagce hamujg wchtanianie amoksycyliny lub
ostabiaja jej dziatanie.

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania amoksycyliny z antybiotykami bakteriostatycznymi jak
chloramfenikol, erytromycyna, tetracykliny.

Badania in vitro wskazuja na efekt synergistyczny antybiotykdw z grupy aminoglikozydow
i cefalosporyn.



4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia lub mleku

Bydto (cieleta): 10 mg amoksycyliny/l kg m.c. (co odpowiada 1,15 g preparatu na 10 kg m.c) 2 razy
dziennie przez 5 dni.

Swinie: 2 x dziennie 10 mg amoksycyliny / 1 kg m.c. (co odpowiada 1,15 g preparatu na 10 kg m.c.) 2
x dziennie przez 5 dni.

Droéb: (brojlery, indyki): 7-20 mg amoksycyliny / 1 kg m.c. (co odpowiada 120 g preparatu na 100 litrow
wody) przez 5 dni.

Golebie niekonsumpcyjne: preparat podaje si¢ w wodzie do picia w dawce 3-5 g preparatu na 1 litr
wody.

Salmonelloza golebi - ostra postac jelitowa - 5g preparatu na 1 litr wody przez 10 dni.

Zakazny katar gotebi - 3g preparatu na 1 litr wody przez 7 dni.

Roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym zrodtem wody do picia.

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leczniczy.

W celu uniknigcia niedodawkowania masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢ oszacowana jak
najdoktadniej. Spozycie wody jest uzaleznione od stanu klinicznego zwierzat. W celu zapewnienia
prawidtowego dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac¢ stezenie roztworu leczniczego.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
oraz odtrutki), jezeli konieczne

Penicyliny wyr6zniajg si¢ niska toksycznos$cia; indeks terapeutyczny jest wigkszy niz 100. Wartosci
LD50 amoksycyliny po podaniu doustnym i podskérnym dla myszy i szczuréw przekraczaja 5000
mg/kg. U cielat po podaniu parenteralnym amoksycyliny w dawkach 100 mg/kg m.c. zaobserwowano
rzadkie przypadki proteinurii. W badaniach makroskopowych i histologicznych stwierdzono zmiany
patologiczne w nerkach, tj. krwotoki, wateczki hialinowe i rozszerzenie kanalikow nerkowych.

4.11. OKresy (-y) karencji

Tkanki jadalne:

Bydlo, $winia, indyk - 11 dni

Kura - 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u gotebi produkujacych migso przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, antybiotyki
laktamowe, penicyliny o rozszerzonym spektrum.
Kod ATCvet: QJ01CA04

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania amoksycyliny polega na hamowaniu syntezy mukopeptydowej $ciany
komoérkowej bakterii. W blonie cytoplazmatycznej bakterii znajduja si¢ swoiste bialka wigzace
penicyliny, z ktorymi wigzg si¢ antybiotyki B-laktamowe doprowadzajac do hamowania czynnos$ci
transpeptydazy, enzymu katalizujacego odtaczenie D-alaniny od pentapeptydu. Uniemozliwia to
tworzenie potaczen krzyzowych miedzy nitkami peptydoglikanu i aktywacje autolizyny, co w efekcie
doprowadza do deformacji §ciany komorkowej bakterii. Bakteriobojczy wptyw amoksycyliny jest
najsilniejszy we wczesnej fazie wzrostu bakterii.

Amoksycylina, hydroksylowa pochodna ampicyliny, posiada wtasciwosci zwiekszonej penetracji
$ciany komorkowej bakterii, dzigki czemu jej spektrum dziatania obejmuje zar6wno bakterie Gram-



dodatnie, jak i Gram-ujemne. Wysoce wrazliwe na dzialanie amoksycyliny sa drobnoustroje, dla ktorych
warto$ci MIC nie przekraczajg 0,5 pg/ml. Duza wrazliwo$cig na amoksycyling odznaczaja si¢ rowniez
drobnoustroje, dla ktorych wartosci MIC mieszcza si¢ w granicach 0,5-1,25 pg/ml. Do grupy tej zaliczy¢
mozna bakterie z rodzaju Salmonella, Moraxella i Brachyspira (Treponema). Takie st¢zenia sa szybko
i fatwo osiggane i utrzymywane w krwi przez dtuzszy czas, nawet przy podawaniu doustnym matych
iloci antybiotyku. Wrazliwe na amoksycyling sg rowniez Gram-ujemne bakterie, dla ktérych wartosci
MIC nie sg wigksze niz 5 pg/ml. Do grupy tej zaliczy¢é mozna E. coli, Bordetella bronchiseptica.
Stezenie antybiotyku w przewodzie pokarmowym powyzej tej warto$ci uzyskuje sie stosujac relatywnie
wyzsze dawki amoksycyliny. Niewrazliwe na dzialanie amoksycyliny sa Pseudomonas aeruginosa
i Staphylococcus spp. wytwarzajace p-laktamazg.

5.2. Wihasciwos$ci farmakokinetyczne

U przeglodzonych $win po stosowaniu doustnym trojwodzianu amoksycyliny w dawce 10 mg/kg m.c.
Cmax wyniosto 1,6 pg/ml , tmax 1,9 h, AUC - 6,5 mg x h/l, natomiast po zastosowaniu identyczne;j
ilosci leku 0,5 godziny po karmieniu wchlanianie leku zmniejszyto si¢ (Cmax o 50%, tmax o 11 %,
AUC o 15%). W obu przypadkach roznice w biodostepnosci byly jednak niewielkie: 33% po podaniu
przed karmieniem, 28% po stosowaniu po karmieniu.

Po podaniu cieletom trojwodzianu amoksycyliny doustnie w zawiesinie w mleku Cmax wyniosto 6,7
pg/ml po 240 min., AUC 2,77 mgxh/l, natomiast po podaniu bez mleka Cmax wyniosto 13,4 ug/ml po
188,6 min., AUC — 3,06 mgxh/l. Podanie amoksycyliny w zawiesinie w mleku zmniejsza catkowita
biodostepnos¢ antybiotyku o 10%.

Amoksycylina stabo i odwracalnie wigze si¢ z biatkami krwi (ponizej 20%). Po podaniu doustnym
wysokie st¢zenia osigga w nerkach, watrobie, moczu i zétci. Wysoki poziom amoksycyliny po podaniu
doustnym stwierdza si¢ rowniez w $cianie przewodu pokarmowego. W blonie §luzowej trawienca,
gornych partii jelit cienkich, jelicie §lepym, okreznicy po 0,5 godziny od podania 7 mg/kg m.c. stezenie
amoksycyliny wynosito odpowiednio 45; 31; 1,01 0,8 ug/g. Po o$miu godzinach st¢zenie utrzymywato
si¢ wcigz powyzej wartosci MIC dla wigkszosci patogennych bakterii jelitowych (0,5 pg/ml).
Stosunkowo niskg zawartos$¢ stwierdza si¢ w migsniach, ptucach, skorze i tkance thuszczowej (max. 0,2—
0,6 pg/g).

Amoksycylina tatwo przechodzi do plynu ucha srodkowego, optucnowego, otrzewnowego. Przez
bariery biologiczne przenika z trudem. Do ptynu mézgowo-rdzeniowego przenika jedynie w stanach
zapalnych. Przedostaje si¢ przez tozysko, jednak stezenie w tkankach ptodu jest znacznie nizsze niz w
krwi matki. Po domacicznym podaniu w surowicy utrzymuje do 6 godzin i nie przedostaje si¢ do mleka.
Amoksycylina jest czgsciowo metabolizowana w watrobie i w niewielkim stopniu wydalana z z6lcia.
Gloéwna droga wydalania amoksycyliny sg nerki (70-78%), gdzie eliminowana jest z moczem przede
wszystkim w postaci aktywnej, niezmetabolizowanej (80-90%) iw mniej niz 10% w postaci
nieczynnego biologicznie kwasu penicylonowego. Okres poéttrwania eliminacji trojwodziamu
amoksycyliny podanej doustnie w iloéci 10 mg/kg m.c. u §win wynidst 6,4 h (5,2 h po podaniu przed
karmieniem), u cielgt po podaniu z mlekiem — 1,9 h; bez mleka — 1,5 h.

Farmakokinetyka u drobiu, indykéw i1 golebi jest podobna. Po podaniu doustnym u drobiu amoksycyliny
w dawce 10mg/kg m.c. okre$lone parametry farmakokinetyczne wynosza: biodostgpno$¢ 60%, Tmax
0,49 h, Cmax 3,5 pg/ml, AUC 8,43 (ugxh)/ml, wigzanie z biatkami osocza 8,27%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu weglan bezwodny
Laktoza jednowodna

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Niezgodnos¢ penicylin wystgpuje przy taczeniu ich z jonami metali cigzkich, kwasem askorbinowym,
czynnikami utleniajgcymi.



6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy dla opakowania
100g: 3 lata

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy dla opakowania
1000g: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 tygodni.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: do 8 godzin.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 C.

Chroni¢ przed mrozem.

Przechowywa¢ w szczelnie zamknietym oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem
i wilgocia.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

100 g worek poliester/aluminium/LDPE, termicznie zgrzewany.
1000 g worek poliester/aluminium/LDPE, termicznie zgrzewany.

6.6. Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0.

66-400 Gorzoéw Wlkp.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

936/99

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



