CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zoobiotic Globulit 150 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Amoksycylina (trdjwodzian) 150 mg

Substancja pomocnicza:
Skorupy migdata

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej.

Brazowo-bezowy zgranulowany proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta odsadzone).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

Zapobieganie infekcjom uktadu oddechowego wywotywanym przez wrazliwe na amoksycyling
szczepy Streptococcus suis u prosigt po odsadzeniu. Wystepowanie choroby w stadzie powinno by¢
potwierdzone przed rozpoczgciem leczenia.

4.3  Przeciwwskazania

Nie podawa¢ w przypadku nadwrazliwoséci na penicyliny lub cefalosporyny lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie podawa¢ zwierzetom, u ktorych wystepuje zaburzenie pracy nerek (w tym anuria lub oliguria).
Nie uzywa¢ w przypadku obecnosci bakterii wytwarzajacych p-laktamazy.

Nie stosowaé u zajeczakow 1 gryzoni takich jak kroliki, $winki morskie, chomiki lub gerbile.

Nie stosowac u przezuwaczy ani u koni.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie.

Zwierzeta ze zmniejszonym apetytem i/lub zaburzonym stanem og6lnym muszg by¢ leczone
pozajelitowo.

Terapia antybakteryjna o waskim spektrum dzialania powinna by¢ stosowana w pierwszym okresie
leczenia, gdy badania wrazliwos$ci wskazujg na efektywnos¢ takiego leczenia.

45 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Podjecie decyzji o zastosowaniu produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu wrazliwosci bakterii
wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte o lokalne
(regionalne, pochodzace z fermy) dane epidemiologiczne dotyczgce wrazliwosci bakterii docelowych.
Nieprawidtowe zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze przyczynic si¢ do
zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na penicyliny. Powinno sie unika¢ dlugotrwatego lub
wielokrotnego stosowania produktu, raczej poprawia¢ sposob zarzadzania ferma, szczegolnie w
zakresie warunkow higienicznych, wentylacji, a u prosiat unika¢ czynnikow stresogennych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotac reakcje uczuleniowa (alergig) po wstrzyknigciu,
wchtonigciu przez uktad oddechowy, potknieciu lub przy bezposrednim kontakcie ze skora.
Obserwuje si¢ wystepowanie reakcji krzyzowych miedzy penicylinami i cefalosporynami.
-Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub/i cefalosporyny powinny unikaé¢ kontaktu z
produktem leczniczym

-Produkt nalezy stosowac z zachowaniem ponizszych srodkoéw ostrozno$ci:

- unika¢ wdychania pytu, bezposredniego kontaktu ze skora i oczami w trakcie dodawania do paszy;
- nalezy stosowa¢ odpowiednie §rodki w celu unikniecia rozsiewania pylu w trakcie dodawania
premiksu do paszy

- nalezy nosi¢ maske przeciwpylowa (zgodnie z EN140FFP1), rekawiczki, odpowiednie ubranie
robocze i atestowane okulary ochronne.

- nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami - w przypadku ekspozycji zanieczyszczone miejsca
doktadnie sptuka¢ woda.

- nie nalezy pali¢, je$¢ i pi¢ w trakcie podawania produktu.

Jesli w nastgpstwie ekspozycji wystapig objawy takie jak wysypka, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska i przedstawi¢ niniejsze ostrzezenie lekarzowi.

Opuchnigcie twarzy, ust czy oczu lub trudno$ci z oddychaniem sg bardzo istotnymi objawami i
wymagajg natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Po uzyciu produktu nalezy umyc¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ nadwrazliwo$¢ po ich podaniu. Reakcje nadwrazliwosci sa
niezalezne od wielko$ci dawki. Sporadycznie mogg wystgpowac reakcje alergiczne (np. reakcje
skorne, anafilaksja), ktore czasami mogg mie¢ powazny przebieg.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ jednocze$nie z neomycyna, poniewaz blokuje ona wchtanianie penicylin podawanych
doustnie. Nie podawac razem z preparatami przeciwbakteryjnymi o dziataniu bakteriostatycznym
(takimi jak makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny) gdyz moga one antagonizowac bakteriobojcze
dziatanie penicylin.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie doustne. W paszy.

Podawa¢ 15 mg amoksycyliny /kg m.c./dzien (co odpowiada 100 mg produktu leczniczego/kg
m.c./dzien) przez 15 dni.

Ze wzgledu na sposob podawania i to, ze zuzycie wody i paszy zalezy od stanu klinicznego
zwierzecia, w celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, nalezy dostosowywac stgzenie



przeciwbakteryjne biorgc pod uwage dzienne spozycie paszy i wody. Na przyktad, do obliczenia
dawki produktu leczniczego moze by¢ uzyty nastgpujacy wzor:

100 mg

Zoobiotic Globulit 150
mg/g Premiks/ kg
m.c../dzien

Srednia masa ciala
X  leczonych zwierzat

(kg)

mg Zoobiotic Globulit 150
mg/g Premiks /kg paszy

Srednie dzienne spozycie paszy przez zwierze (kg)

Aby unikna¢ podania zbyt matej dawki nalezy bardzo doktadnie okresli¢ masg ciata leczonych
zwierzat.

By produkt dobrze wymiesza¢ z pasza nalezy wymiesza¢ 2-3 kg Zoobiotic Globulit 150 mg/g Premiks
do sporzadzania paszy leczniczej z 5 kg paszy, nastepnie uzyskane 7-8 kg ,,przedmieszki” wymieszac
z tong paszy.

Granulacja paszy leczniczej zawierajacej Zoobiotic Globulit 150 mg/g Premiks do sporzadzania paszy
leczniczej musi by¢ przeprowadzana w temperaturze nie wyzszej niz 55°C.

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

Nie stwierdzono wystgpowania dziatan niepozadanych przy pigciokrotnym przekroczeniu dawki. W
przypadku wystapienia silnej reakcji alergicznej nalezy przerwa¢ podawanie preparatu i zastosowac
glikokortykosteroidy i adrenaling.

W innych przypadkach zastosowac¢ leczenie objawowe.

4.11 Okres karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: penicyliny o poszerzonym spektrum dziatania.
Kod ATC vet: QI01CA04

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem beta-laktamowym o szerokim spektrum dziatania, nalezagcym do
grupy aminopenicylin. Jest potsyntetyczng penicyling, wrazliwg na dzialanie betalaktamaz.

Dziata bakteriobdjczo na mikroorganizmy Gram-dodatnie i Gram-ujemne, hamujac proces tworzenia
si¢ 1 naprawy bakteryjnej §ciany mukopeptydowej. Dziatanie bakteriobdjcze penicylin jest zalezne od
czasu dziatania na mikroorganizmy.

Mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego amoksycyliny opiera si¢ na hamowaniu biochemicznego
procesu syntezy i odnawiania $ciany komorek bakteryjnych przez selektywne i nieodwracalne
blokowanie enzymdw obstugujacych ten proces, glownie transpeptydaz, endopeptydaz i
karboksypeptydaz. Nieodpowiednie formowanie si¢ i odnawianie §ciany bakteryjnej, u wrazliwych
gatunkéw wywotuje zaburzenia osmotyczne, ktore gldownie dotykaja bakterie w okresie wzrostu
(wtedy gdy proces syntezy $ciany bakteryjnej jest niezwykle istotny), co prowadzi do lizy komorki
bakteryjnej.

Przeprowadzone badania wykazaty bardzo silne dziatanie amoksycyliny in vitro przeciwko
Streptococcus suis izolowanemu od $win. Zakres oporno$ci (cutting points) zgodnie z NCCLS to
<0,25pg/ml (S) i > 8ug/ml (R).



Stwierdzono wystgpowanie catkowitej opornosci krzyzowej miedzy amoksycyling, a innymi
penicylinami, w szczego6lnosci aminopenicylinami (ampicylina) oraz niektorymi cefalosporynami.
Podstawowym mechanizmem oporno$ci bakteryjnej na amoksycyling jest zdolno$¢ do wytwarzania
betalaktamaz, enzymow, ktére na drodze hydrolizy pier§cienia betalaktamowego rozkladaja
amoksycyling do stabilnej formy nieaktywnej - kwasu penicylinowego. Betalaktamazy moga by¢
wytwarzane przez komorki bakteryjne zarowno na podstawie materiatu genetycznego pochodzacego z
plazmidéw, jak réwniez na podstawie materiatu genetycznego komorki bakteryjnej pochodzacego z jej
chromosomow.

Betalaktamazy sg wydzielane na zewnatrz komoérki bakterii Gram-dodatnich, natomiast u bakterii
Gram-ujemnych znajdowane sg w przestrzeni peryplazmatyczne;.

Bakterie Gram-dodatnie sa zdolne do wytwarzania betalaktamaz w duzych ilosciach i wydzielania ich
na zewnatrz. Poniewaz material genetyczny na podstawie, ktérego sa produkowane znajduje si¢ w
plazmidach, zdolno$¢ do ich wytwarzania moze by¢ przenoszona przez fagi do innych bakterii.
Bakterie Gram-ujemne wytwarzajg betalaktamazy na podstawie informacji genetycznej zawartej w
chromosomach bakteryjnych jak rowniez w plazmidach. Enzymy te spotykane sa w przestrzeni
peryplazmatycznej.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne st¢zenie w osoczu jest osiggane w 4 godziny po podaniu preparatu. Wielokrotne podanie
preparatu pozwala na stwierdzenie, ze stabilny jego poziom jest uzyskiwany w ciagu 2 dni, ze Srednig
koncentracjg w osoczu 0,28 pg/ml. Sredni okres pottrwania wynosi 13 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mix FL (mieszanina uwodornionego oleju palmowego, kwasu stearynowego, stearynianu makrogolu)
Makrogolu stearynian

Parafina ptynna

(Skorupy migdata

6.2  Gléwne 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 waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesiace.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Torby papierowe zawierajace 25 kg preparatu. Sciang torby tworza nastepujace warstwy:

1. Elastyczny papier oporny na rozerwanie (Kraft)

2. Folia polietylenowa wysokiej gestosci.

3. Elastyczny papier oporny na rozerwanie (Kraft)
4. Elastyczny papier normalny.



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

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/Barcelongs, 26. Pla del Ramassa ‘

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES

Barcelona,

Hiszpania

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

1936/09

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/12/20009.

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany na podstawie recepty.

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wigczania premiksow leczniczych do paszy ostateczne;j.






