CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Moxapulvis 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina tréjwodna 574 mg

(co odpowiada z 500 mg amoksycyliny)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

Jednorodny, drobny, bialy do kremowo-biatego proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury, kaczki, indyki, $winie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywolanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling u kur, indykow i kaczek.
Swinie: w leczeniu pasterelozy wywotanej przez Pasteurella multocida wrazliwe na amoksycyling.
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u krolikow, chomikow, myszoskoczkow i kawii domowej ani u ptakow znoszacych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Produkt nieskuteczny w przypadku drobnoustrojow wytwarzajacych beta-laktamazy.

Nie stosowa¢ w przypadkach rozpoznanej nadwrazliwos$ci na penicyling ani inne substancje z grupy
antybiotykow beta-laktamowych lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie: Wychwyt produktu leczniczego w organizmie zwierzat moze ulec zmianie w nastepstwie
choroby. W przypadku spozycia niewystarczajacych ilo$ci wody zwierzeta nalezy leczy¢
pozajelitowo.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt nieskuteczny w przypadku drobnoustrojow wytwarzajacych beta-laktamazy. W przypadku
stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i lokalne zasady dotyczace terapii
przeciwbakteryjnej.

Produkt nalezy stosowa¢ na podstawie antybiogramu wykonanego z wykorzystaniem bakterii
wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy prowadzi¢ w oparciu o




lokalne (regionalne, obowigzujace w danym gospodarstwie) informacje epidemiologiczne dotyczace
wrazliwos$ci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do wzrostu czgstosci wystgpowania bakterii opornych na
amoksycyling oraz ograniczenia skutecznosci terapii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Po iniekcji, wdychaniu, potknigciu lub kontakcie ze skorg penicyliny i cefalosporyny moga
powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergia). Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze doprowadzi¢ do
reakcji krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Okazjonalnie reakcje nadwrazliwos$ci na te
substancje moga by¢ cigzkie.

1)  Nie przystepowac do pracy z tym produktem w razie wystepowania rozpoznanego uczulenia lub
uzyskania zalecenia, aby nie pracowac z takimi preparatami.

2)  Ztym produktem nalezy pracowa¢ z zachowaniem ostroznosci, podejmujac wszystkie zalecane
srodki ostroznosci, aby unikna¢ ekspozycji.

3) W razie wystgpienia objawdw ekspozycji, np. wysypki skornej, nalezy zasiegng¢ porady
lekarza i pokaza¢ mu to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnosci w
oddychaniu to powazniejsze objawy, ktore wymagaja pilnej pomocy lekarskie;j.

o Unika¢ wdychania pytu. Nalezy nosi¢ aparat oddechowy z potmaska zgodny z europejska
normg EN149 lub wielorazowy aparat oddechowy zgodny z europejska normg EN140 z filtrem

zgodnym z normg EN143.

o W trakcie przygotowania i podawania wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny
nalezy nosi¢ rekawiczki.

o Skore zanieczyszczona produktem lub wodg zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny
nalezy umy¢.

. Umy¢ rece po uzyciu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Penicyliny i cefalosporyny po podaniu moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci. Okazjonalnie
reakcje nadwrazliwosci na te substancje moga by¢ cigzkie.

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone. Badania laboratoryjne u szczurow i krolikow nie wykazaly dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla samicy.

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Amoksycylina wywiera dziatanie bakteriobojcze poprzez hamowanie syntezy $ciany komorkowej w
trakcie namnazania. W zwigzku z tym z zasady nie jest zgodna z antybiotykami bakteriostatycznymi
(np. tetracyklinami, makrolidami i sulfonamidami), ktore hamuja namnazanie. Dzialanie
synergistyczne obserwuje si¢ w przypadku antybiotykow R-laktamowych i aminoglikozydow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podania w wodzie do picia.



Bezposrednio przed uzyciem przygotowac roztwor w swiezej wodzie do picia. Woda zawierajaca
produkt leczniczy weterynaryjny, ktéra nie zostanie spozyta w ciggu 24 godzin, powinna zostaé
usunicta. Nalezy zastapic€ ja Swieza woda zawierajacg produkt leczniczy weterynaryjny.

Aby zapewni¢ spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny, w trakcie leczenia nie
nalezy umozliwia¢ zwierzgtom dostepu do innej wody.

Ponizszy wzor mozna wykorzysta¢ do obliczenia wymaganego st¢zenia produktu (w miligramach
produktu na litr wody do picia):

X mg produktu na kg masy srednia masa ciata (kg)

ciala na dobe X zwierzqt, ktére majq by¢ = x mg produktu na litr
poddane terapii wody do picia

Srednie dobowe spozycie (1) wody w przeliczeniu na zwierze

Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu wynosi 65 g/l.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata, co pozwoli
unikng¢ podania zbyt matej dawki. Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny
zalezy od stanu klinicznego zwierzecia. Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, stezenie
amoksycyliny nalezy skorygowaé, uwzgledniajac spozycie wody.

Po zakonczeniu okresu leczenia system podazy wody nalezy odpowiednio wyczysci¢, aby unikng¢
przyjmowania subterapeutycznych ilosci substancji czynne;j.

Kury:

Zalecana dawka wynosi 15 mg amoksycyliny tréjwodnej (co odpowiada 13,1 mg amoksycyliny) na kg
masy ciata na dobe (co odpowiada 27 mg produktu/kg masy ciata/dobg).

Laczny okres leczenia powinien wynosi¢ 3 dni lub, w cigzkich przypadkach, 5 dni.

Kaczki:
Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny tréjwodnej (co odpowiada 17,4 mg amoksycyliny) na kg
masy ciala na dobe¢ (co odpowiada 35 mg produktu/kg masy ciata/dobe) przez 3 kolejne dni.

Indyki:

Zalecana dawka wynosi 15-20 mg amoksycyliny tréjwodnej (co odpowiada 13,1-17,4 mg
amoksycyliny) na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 27-35 mg produktu/kg masy ciata/dobg¢)
przez 3 kolejne dni lub, w cigzkich przypadkach, 5 dni.

Swinie:
Produkt nalezy podawa¢ w wodzie do picia w dawce 20 mg amoksycyliny tréjwodnej (co odpowiada

17,4 mg amoksycyliny) na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 35 mg produktu/kg masy ciata/dobg).
Dawke nalezy podzieli¢ i podawa¢ co okoto 12 godzin nie dtuzej niz przez 5 dni.

Obliczong dawke nalezy odmierzy¢ za pomoca wykalibrowanej wagi.

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

W przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe. Specyficzne antidotum nie jest
dostepne.

4.11 Okres(-y) karencji

Kury (tkanki jadalne): 1 dzien
Kaczki (tkanki jadalne): 9dni
Indyki (tkanki jadalne): 5dni

Swinie (tkanki jadalne): 2 dni



Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujgcych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac na 3 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania wewngtrznego.
Kod ATC vet: QI01CA04.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest zaleznym od czasu antybiotykiem bakteriobojczym nalezagcym do grupy penicylin
polsyntetycznych, ktory dziata hamujac syntezg $ciany komorki bakteryjnej podczas namnazania. Ma
ona szerokie spektrum dzialania przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym i jest ona
zdolna do hamowania rozwoju struktury sieci peptydoglikanowej w $cianie komorki bakteryjne;.

Istnieja trzy gtdwne mechanizmy opornosci na beta-laktamy: wytwarzanie beta-laktamazy,
wytwarzanie bialek wigzacych penicyling (PBP) oraz ostabiona penetracja btony zewngetrznej. Jednym
z najwazniejszych jest inaktywacja penicyliny przez enzymy, beta-laktamazy, produkowane przez
niektdre bakterie. Enzymy te sg zdolne do rozszczepiania genow kodujagcych pier§cien beta-
laktamowy penicylin, powodujgc utrate ich aktywnosci. Beta-laktamaza moze by¢ kodowana w
genach chromosomalnych lub plazmidowych. Opornos¢ krzyzowg obserwuje si¢ pomigdzy
amoksycyling i innymi penicylinami, zwtaszcza aminopenicylinami. Obserwowane wskazniki
opornosci sg zmienne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina jest dobrze wchlaniana po podaniu doustnym i zachowuje stabilno$¢ w obecnosci
kwasu zotadkowego. Amoksycylina jest wydalana gtownie w postaci niezmienionej z moczem, co
sprawia, ze jej stezenie w tkance nerek i moczu jest wysokie. Amoksycylina ulega tatwo dystrybucji
do ptynow ustrojowych.

Badania u ptakow wykazaty, ze amoksycylina ulega dystrybucji i eliminacji szybciej niz u ssakow.
Biotransformacja zdawata si¢ by¢ wazniejsza droga eliminacji u ptakow niz u ssakow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka, koloidalna bezwodna

Sodu weglan jednowodny

Laktoza jednowodna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznoS$ci

Worek:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.



Stoik:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Worek:
Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Stoik:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielowarstwowy worek laminowany (Poliester/folia aluminiowa/polietylen).

Okragte, biale stoiki polietylenowe sg zamknigte pokrywka polipropylenowa z warstwa wewnetrzng
wykonang z tektury/aluminium/PE.

Wielkosci opakowan: worek 1 kg, stoik 100 g, stoik 1 kg

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

Tel.: +32 14 67 20 51

Faks: +32 14 67 21 52

e-mail: vmd@vmdvet.be

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

XX

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu {DD miesigc RRRR}.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}



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

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



