CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Huvamox 800 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, indykéw, kaczek i §win
HUVAMOX 800 mg/g powder for use in drinking water for chickens, turkeys, ducks and pigs

(AT, BE, BG, CY, CZ, EL, ES, HR, HU, IE, IT, LT, LV, NL, RO, SI, SK, UK)

AMOXYVET 800 mg/g powder for use in drinking water for chickens, turkeys, ducks and pigs (PT)
HUVAMOX 697 mg/g powder for use in drinking water for chickens, turkeys, ducks and pigs (EE,
FR)

HUVAMOX (DK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram (g) zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina ..o 697 mg

(co odpowiada 800 mg amoksycyliny tréjwodne;j).

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia.

Proszek w kolorze biatym do jasnozottego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, mlode kury rzezne, ptaki stad zarodowych), kaczki (brojlery, ptaki stad zarodowych),
indyki (brojlery, ptaki stad zarodowych) i $winie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

U kur, indykow 1 kaczek: do leczenia zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling.
U $win: do leczenia pasterelozy wywotanej przez Pasteurella multocida wrazliwa na amoksycyling.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni, krélikow, kawii domowych, chomikéw, myszoskoczkow i innych matych
zwierzat roslinozernych, poniewaz amoksycylina, podobnie jak wszystkie aminopenicyliny, ma
szkodliwy wpltyw na bakterie jelita $lepego.

Nie stosowac u przezuwaczy.

Nie stosowac u zwierzat ze znang nadwrazliwoscig na penicyling, inne antybiotyki B-laktamowe lub
jakakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Nie podawaé zwierzetom z chorobami nerek, w tym z bezmoczem lub oliguria.

Nie stosowa¢ w obecnosci bakterii wytwarzajacych B-laktamazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Produkt nie jest skuteczny przeciw organizmom wytwarzajacym B-laktamazy.

Wykazano catkowitg opornos¢ krzyzowa migdzy amoksycyling a innymi penicylinami, w
szczegolnosci aminopenicylinami. Stosowanie produktu/amoksycyliny nalezy starannie rozwazy¢, gdy
badanie wrazliwosci drobnoustrojow wykazato opornos$¢ na penicyliny, poniewaz jego skutecznosé
moze by¢ zmniejszona.

Przyswajanie lekow przez zwierzeta moze by¢ zmienione w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajacego spozycia wody, zwierzeta powinny by¢ leczone pozajelitowo przy uzyciu
odpowiedniego produktu do wstrzykiwan przepisanego przez lekarza weterynarii.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przy stosowaniu produktu nalezy bra¢ pod uwagg oficjalne, krajowe i lokalne zasady w zakresie
produktéw przeciwbakteryjnych. Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu podatnosci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na
lokalnych (regionalnych, pozyskanych na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych
na temat lekowrazliwos$ci bakterii docelowych.Stosowanie produktu w sposéb niezgodny z zapisami
Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze zwigksza¢ ryzyko wystepowania
bakterii opornych na amoksycyling i moze zmniejszy¢ jej skuteczno$¢ oraz skuteczno$¢ leczenia
innymi penicylinami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu, wdychaniu,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ niekiedy
powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki B-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z produktem.
W celu unikni¢cia ekspozycji, nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z produktem, stosujagc wszystkie
zalecane $rodki ostroznosci. Unika¢ wdychania pytu. Zaktada¢ pétmaske jednorazowego uzytku
zgodna z europejska normg EN 149 lub aparat oddechowy wielokrotnego uzytku zgodny z europejska
norma EN 140 z filtrem zgodnym z normg EN 143.

Podczas przygotowywania i podawania wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny lub
ptynnej paszy nalezy zatozy¢ rekawice ochronne.

Po zakoficzeniu podawania produktu nalezy umy¢ rece. Umyc¢ odstonigta skore po kontakcie z
produktem, woda zawierajacg produkt leczniczy weterynaryjny lub z pasza.

W przypadku kontaktu z oczami lub skdrg, przemy¢ miejsce kontaktu duzg ilocig czystej wody.

Nie pali¢ tytoniu oraz nie pi¢ napojow ani nie spozywac positkow podczas kontaktu z produktem. W
razie przypadkowego potkniecia natychmiast przeptukac usta wodg i zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska.
Jezeli po kontakcie wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy natychmiast zwrocié si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzegk twarzy, ust lub oczu, lub
trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej pomocy lekarskie;.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, ktore czasami mogg by¢ powazne. Nasilenie moze wahac si¢
od wysypki skérnej do wstrzasu anafilaktycznego.
Moga wystapi¢ objawy zotadkowo-jelitowe (wymioty, biegunka).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Badania laboratoryjne na szczurach nie dostarczyly zadnych dowodow na teratogenne dziatanie
amoksycyliny.

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

Produktu nie nalezy podawac¢ z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym, takimi jak:
tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy, poniewaz moga one hamowac¢ bakteriobdjcze dziatanie
penicylin.

Nie nalezy stosowac jednocze$nie z neomycyng, poniewaz blokuje ona wchtanianie doustnych
penicylin.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie w wodzie do picia.

Kury:

Zalecana dawka wynosi 15 mg amoksycyliny tréjwodnej na kg masy ciata na dobe, co odpowiada
13,1 mg amoksycyliny/kg masy ciala na dobe (co odpowiada 18,8 mg produktu/kg masy ciata na
dobe).

Calkowity okres leczenia powinien trwac¢ 3 dni, a w ci¢zkich przypadkach 5 dni.

Kaczki:

Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny tréjwodnej na kg masy ciata na dobg, co odpowiada
17,4 mg amoksycyliny/kg masy ciala na dobe (co odpowiada 25 mg produktu/kg masy ciata na dobg)
przez 3 kolejne dni.

Indyki:

Zalecana dawka wynosi 15-20 mg amoksycyliny tr6jwodnej na kg masy ciata na dobg, co odpowiada
13,1-17,4 mg amoksycyliny/kg masy ciata na dobe (co odpowiada 18,8-25 mg produktu/kg masy ciata
na dobe) przez 3 dni lub w cigzkich przypadkach przez 5 dni.

Swinie:

Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny tréjwodnej na kg masy ciata na dobe, co odpowiada
17,4 mg amoksycyliny na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 25 mg produktu/kg masy ciata na
dobe) przez maksymalnie 5 dni.

Stosowanie w wodzie do picia:

W celu przygotowania wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy wzia¢ pod uwage mase ciata
leczonych zwierzat oraz dzienne spozycie wody. Spozycie moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od takich
czynnikow jak gatunek, wiek, stan zdrowia, rasa i system hodowli (np. rézna temperatura, rozne
dozowanie $wiatta). W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac
stezenie amoksycyliny.

W celu obliczenia wymaganej ilosci produktu leczniczego weterynaryjnego w miligramach na litr
wody do picia mozna zastosowac nastepujacy wzor:

x mg produktu na kg masy ciata $rednia masa ciata (w
na dzien X kilogramach) leczonych = x mg produktu na litr
zwierzat wody do picia

srednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze

W celu zagwarantowania prawidlowego dozowania nalezy jak najdoktadniej ustali¢ masg ciata, aby
unikna¢ przedawkowania.

Wszystkie leczone zwierzeta powinny mie¢ wystarczajacy dostep do systemu zaopatrzenia w wode w
celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody zawierajgcej produkt leczniczy weterynaryjny.

Aby zagwarantowa¢ spozywanie wody zawierajgcej produkt leczniczy weterynaryjny, podczas
leczenia, zwierzgta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrodet wody.

Przygotowac roztwor, wykorzystujac $wieza wode do picia.



Produkt nalezy catkowicie rozpuscic¢, tagodnie go mieszajac. Podczas podawania zwierzetom wody
zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny nalezy zachowac jej jednorodnosc.

Maksymalna rozpuszczalnos¢ produktu w wodzie wynosi 8 g/l w temperaturze 20°C i 3 g/l w
temperaturze 5°C. W przypadku przygotowywania roztwordw z zamiarem ich magazynowania i
dozowania za pomoca dozownika nalezy uwaza¢, aby nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnoSci,
ktérag mozna osiggng¢ w danych warunkach. Dostosowa¢ ustawienia nat¢zenia przeptywu pompy
dozujacej w zaleznos$ci od stezenia roztworu podstawowego i poboru wody przez leczone zwierzeta.
Wodg zawierajacg produkt leczniczy weterynaryjny, ktora nie zostanie spozyta w ciggu 24 godzin,
nalezy zutylizowa¢ oraz uzupetnic jej zapas.

Stosowanie w paszach pltynnych (dla swin):

Podawac w paszy ptynnej, w dawce 20 mg amoksycyliny tr6jwodnej na kg masy ciata na dobg, co
odpowiada 17,4 mg amoksycyliny/kg masy ciata na dobe (co odpowiada 25 mg produktu/kg masy
ciata na dobe) przez maksymalnie 5 dni. W okresie leczenia pasza lecznicza powinna by¢ §wiezo
przygotowywana co najmniej 2 razy dziennie. Dzienna dawka powinna by¢ obliczona na podstawie
liczby zwierzat i §redniej wagi, a nastgpnie podzielona przez liczbe partii paszy przygotowanych w
ciagu dnia.

Plynna pasza lecznicza powinna by¢ przygotowywana przy wykorzystaniu §wiezej wody do picia.
Nalezy rozpusci¢ wymagang ilo$¢ produktu w czesci lub catosci wody potrzebnej do sporzadzenia
ptynnej paszy. Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w wodzie wynosi okoto 8 g/l w temperaturze
20°C 1 3 g/l w temperaturze 5°C. Nalezy zapewni¢ catkowite rozpuszczenie proszku.

Woda zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ nastepnie zmieszana z sucha,
kompletng pasza i, w razie potrzeby, z pozostala woda. Zastosowane rozwigzanie powinno zapewniaé
réwnomierne rozprowadzenie wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny w paszy. Po
przygotowaniu, ostateczng lecznicza pasze ptynna, nalezy poda¢ $winiom w ciggu 2 godzin.
Stabilnos¢ amoksycyliny we wszystkich paszach dostgpnych w handlu nie zostata ustalona. W celu
zminimalizowania utraty aktywno$ci amoksycyliny, ilo$¢ przygotowanej leczniczej paszy ptynnej nie
powinna przekracza¢ ilosci paszy, ktora zostanie spozyta w ciggu 2 godzin. Ptynna pasza lecznicza nie
powinna by¢ poddawana fermentacji. Calg leczniczg pasze¢ ptynna, ktora nie zostanie spozyta w ciagu
2 godzin, nalezy zutylizowac.

Mimo ze ograniczony dostep do innych zrédet wody pomaga w zapewnieniu spozycia ptynnej paszy
leczniczej, ze wzgledu na dobrostan zwierzat, nalezy zapewni¢ stalty dostep do dodatkowej, czystej
wody do picia.

Po zakonczeniu leczenia nalezy odpowiednio oczys$ci¢ instalacj¢ wody do picia i ptynnej paszy, aby
nie dopusci¢ do przyjmowania substancji czynnej w ilo$ci nizszej niz dawka lecznicza.

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

Nie odnotowano problemow zwigzanych z przedawkowaniem. Leczenie powinno by¢ objawowe i nie
istnieje zadna konkretna odtrutka.

4.11 Okres(-y) karencji

Kury

Tkanki jadalne: 1 dzien
Kaczki

Tkanki jadalne: 9 dni
Indyki

Tkanki jadalne: 5 dni
Swinie

Tkanki jadalne: 2 dni



Produktu nie nalezy stosowac u niesnych ptakow, ktorych jaja sg przeznaczone do spozycia przez
ludzi. Nie stosowac w ciggu 4 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego.
Kod ATC vet: QJO1CA04

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem bakteriobojczym o dziataniu zaleznym od czasu, ktory dziata
poprzez hamowanie syntezy $cian komdrkowych bakterii podczas ich replikacji. Hamuje tworzenie si¢
mostkow pomigdzy tancuchami liniowych polimeréw tworzacych peptydoglikan Sciany komorkowe;j
bakterii Gram-dodatnich.

Amoksycylina jest penicyling o szerokim spektrum dziatania. Jest rowniez aktywna wobec
ograniczonego zakresu bakterii Gram-ujemnych, u ktérych zewnetrzna warstwa $ciany komorkowej
sktada si¢ z lipopolisacharydu i biatek.

Wyro6znia si¢ trzy gtdwne mechanizmy opornosci na -laktamy: wytwarzanie 3 -laktamazy, zmieniona
ekspresja i (lub) modyfikacja biatek wigzacych penicyling (PBP) oraz zmniejszona penetracja blony
zewngtrznej. Jednym z najwazniejszych jest inaktywacja penicyliny przez enzymy 3 -laktamazy
wytwarzane przez niektore bakterie. Enzymy te maja zdolnos$¢ do rozszczepiania pierscienia f3 -
laktamowego penicylin, powodujac ich nieaktywnos¢. B3 -laktamaza moze by¢ kodowana w genach
chromosomalnych lub plazmidowych.

Obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa miedzy amoksycyling a innymi penicylinami, szczegdlnie
aminopenicylinami.

Stosowanie lekéw B-laktamowych o rozszerzonym spektrum dziatania (np. aminopenicylin) moze
prowadzi¢ do selekcji wielolekoopornych fenotypow bakterii (np. wytwarzajacych B-laktamazy o
rozszerzonym spektrum dziatania (ESBL).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina jest dobrze wchianiana po podaniu doustnym i jest stabilna w obecnosci kwasow
zotadkowych. Wydalanie amoksycyliny odbywa si¢ glownie w postaci niezmienionej przez nerki,
dajac wysokie stgzenie w tkance nerkowej i w moczu. Amoksycylina jest dobrze dystrybuowana w
ptynach ustrojowych.

Badania na ptakach wykazaty, ze amoksycylina jest rozprowadzana i eliminowana szybciej niz u
ssakow. Biotransformacja okazata si¢ wazniejsza drogg eliminacji u ptakéw niz u ssakow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu weglan

Sodu cytrynian

Krzemionka koloidalna uwodniona

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

6



Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny
Okres waznosci po dodaniu do paszy plynnej zgodnie z instrukcja: 2 godziny

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym pojemniku w celu ochrony przed §wiattem.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Stoik 100 g wykonany z polietylenu, zamykany uszczelnieniem wykonanym z polietylenu o niskiej
gestosci/ poli(tereftalan etylenu)/aluminium i zakretka wykonang z polipropylenu.

Zgrzewany termicznie worek 100 g wykonany z polietylenu o niskiej ggstosci/aluminium
/poli(tereftalan etylenu).

Zamykany strunowo worek 500 g wykonany z polietylenu o niskiej ggstosci/aluminium/poli(tereftalan
etylenu).

Zamykany strunowo worek 1 kg wykonany z polietylenu o niskiej gestosci/aluminium/poli(tereftalan
etylenu).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp
Belgia

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



