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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lamoxsan 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i $win (47, BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL,
ES, FR, HR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, NI (UK), PL, PT, RO, SI, SK)

Almoxin Vet 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i §win (DK, FI, NO)

Lamoxsan Vet (SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiesiny zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 150,0 mg

(co odpowiada 172,2 mg/ml amoksycyliny trojwodnej)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych sktadnikow

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sorbitanu oleinian

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

Zawiesina do wstrzykiwan.
Biala lub bialo-szara, oleista zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:
Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica i Pasteurella
multocida.

Swinie:
Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywolanych przez Pasteurella multocida.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkich zaburzen czynnosci nerek z bezmoczem i skagpomoczem.

Nie stosowa¢ w przypadku zakazenia bakteriami wytwarzajacymi beta-laktamazy.

Nie podawa¢ koniowatym, poniewaz amoksycylina — jak wszystkie aminopenicyliny — moze
niekorzystnie wptywac na flore bakteryjna jelita §lepego.

Nie stosowac u krolikow, zajecy, chomikow, kawii domowych ani innych matych zwierzat
roslinozernych.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest skuteczny przeciw organizmom wytwarzajacym beta-
laktamazy.

Wykazano opornos¢ krzyzowa migdzy amoksycyling a innymi antybiotykami beta-laktamowymi.
Nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego jesli testy
wrazliwos$ci wykazaly oporno$¢ na antybiotyki beta-laktamowe, gdyz jego skuteczno$¢ moze si¢
zmniejszy¢.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwosci docelowych patogendw. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na
danych epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwosci docelowych patogendw w obrgbie
gospodarstwa lub regionu.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z obowigzujacymi krajowymi
i lokalnymi wytycznymi dotyczacymi stosowania lekéw przeciwdrobnoustrojowych. Gdy badanie
okreslajace lekowrazliwo$¢ wskazuje na prawdopodobng skuteczno$¢ takiego podejscia, jako leczenie
pierwszego rzutu powinna by¢ stosowana antybiotykoterapia o waskim spektrum dziatania i
mniejszym ryzyku selekcji opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

Nalezy unika¢ podawania cieletom mleka odpadowego zawierajacego pozostatosci amoksycyliny
przed uplywem okresu karencji (z wyjatkiem okresu siary), poniewaz moze to prowadzi¢ do selekcji
bakterii opornych na leki przeciwdrobnoustrojowe w mikrobiocie jelitowej cielecia i zwigkszy¢
wydalanie tych bakterii z katem.

Nie podawa¢ dozylnie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac zagrazajaca zyciu reakcje alergiczng po przypadkowym
wstrzyknieciu, wdychaniu, potknieciu lub wchtonigciu przez skore. Nadwrazliwos$¢ na penicyling
moze prowadzi¢ do nadwrazliwos$ci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie.

Osoby z rozpoznang nadwrazliwo$ci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. W celu unikniecia ekspozycji, z weterynaryjnym produktem
leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ ze szczegolng ostroznoscia.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zaktada¢ rekawice, a po jego
uzyciu umyc¢ rece.

W przypadku kontaktu ze skérg lub oczami natychmiast przemy¢ woda.

Nie pali¢, nie jes$¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

Jesli po narazeniu wystapia objawy takie jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady
lekarskiej oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy, ust i oczu
lub trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagajg pilnej pomocy lekarskiej.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto i $winie:

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Podraznienie w miejscu wstrzyknigcia'

Czesto§¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona | Reakcja alergiczna’
na podstawie dostgpnych danych):




1) Czestosé ta moze zostac obnizona poprzez zmniejszenie objetosci iniekcji w kazdym miejscu
wstrzykniecia (patrz punkt 3.9). Podraznienie jest zwykle niewielkie i ustgpuje samoistnie i szybko.

2) Reakcje o roznym nasileniu, od lekkiej reakcji skornej, takiej jak pokrzywka, do wstrzgsu
anafilaktycznego. W przypadku wystgpienia reakcji alergicznych nalezy przerwac leczenie i rozpoczgé
leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach nie wykazaty teratogennego,
toksycznego dla ptodu lub szkodliwego dla samicy dziatania amoksycyliny. Jednakze tolerancja na
weterynaryjny produkt leczniczy u bydta i §win w okresie cigzy i laktacji nie byta badana.

W takich przypadkach stosowaé wylacznie zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka dokonang
przez lekarza weterynarii.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac z antybiotykami, ktore hamujg syntezg biatek bakteryjnych, poniewaz moga one
antagonizowac bakteriobdjcze dziatanie penicylin.

Nie zalecane jest aczne stosowanie antybiotykdéw beta-laktamowych i bakteriostatycznych
(np. erytromycyny i innych makrolidow, tetracyklin, sulfonamidow itp.) z uwagi na istnienie
dowodow na ich antagonistyczne oddzialywanie w warunkach in vitro. Istnieje rOwniez
oddzialywanie synergiczne z innymi antybiotykami beta-laktamowymi i aminoglikozydami.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie i unikng¢ podania zbyt niskiej dawki produktu, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Dawkowanie: 15 mg amoksycyliny na 1 kg masy ciata (odpowiednik 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 10 kg masy ciala).
Podanie nalezy powtorzy¢ jednorazowo po uplywie 48 godzin.

Przed uzyciem wstrzasnac energicznie fiolkg w celu uzyskania pelnej zawiesiny.

U bydta nie podawa¢ wiecej niz 20 ml weterynaryjnego produktu leczniczego w jedno miejsce
wstrzykniecia.

U $win nie podawa¢ wiecej niz 6 ml weterynaryjnego produktu leczniczego w jedno miejsce
wstrzyknigcia.

Kazde podanie nalezy wykona¢ w osobnym miejscu wstrzykniecia.

Fiolki o pojemnosci 100 ml: Nie nalezy przektuwaé fiolki wigcej niz 15 razy, w razie potrzeby uzy¢
automatycznych strzykawek.

Fiolki o pojemnosci 250 ml: Nie nalezy przektuwac fiolki wigcej niz 20 razy, w razie potrzeby uzy¢
automatycznych strzykawek.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Amoksycylina posiada szeroki margines bezpieczenstwa.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 18 dni.
Mleko: 72 godziny.

Swinie:
Tkanki jadalne: 20 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01CA04
4.2 Dane farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania z rodziny aminopenicylin,
wykazujacym bliskie strukturalne podobienstwo do ampicyliny. Amoksycylina jest lekiem
bakteriobdjczym i jest skuteczna przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym.
Amoksycylina jest penicyling potsyntetyczng wrazliwa na dziatanie beta-laktamaz bakteryjnych.
Amoksycylina jest antybiotykiem ktorej skutecznos$¢ jest determinowana czasem utrzymywania si¢
stezenia powyzej minimalnego stezenia hamujacego (MIC).

Nastepujace wartosci minimalnego stezenia hamujacego (MIC) zostaly okreslone dla
amoksycyliny/ampicyliny w badaniach izolatéw europejskich w Niemczech, Hiszpanii i Szwecji w
latach 2017-2020.

MIC amoksycyliny (pg/ml)

Gatunki bakterii Pochodzenie | Liczba izolatow Zakres MIC | MIC50 | MIC90
P. multocida Bydto 374 0,12-16 0,25 0,5
M. haemolytica Bydto 100 0,03-128 0,12 0,5
P. multocida Swinie 130 0,12-8 025 10,5

Mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego polega na hamowaniu biochemicznego procesu syntezy
sciany komorki bakteryjnej poprzez selektywna i nieodwracalng blokade kilku enzymoéw, w
szczegolnosci transpeptydaz, endopeptydaz i karboksypeptydaz. Niewlasciwe uformowanie $ciany
bakteryjnej u gatunkoéw wrazliwych powoduje zaburzenie rownowagi osmotycznej, ktore wywiera
szczegolny wptyw na bakterie w fazie wzrostu (podczas ktorej procesy syntezy $ciany bakteryjnej sa
szczegolnie wazne), co ostatecznie prowadzi do lizy komorki bakteryjne;j.

Istnieja trzy gldéwne mechanizmy opornos$ci na beta-laktamy: wytwarzanie beta-laktamaz, zmieniona
ekspresja i (lub) modyfikacja biatek wigzacych penicyling (PBP) oraz zmniejszona penetracja blony
zewngtrznej. Jednym z najwazniejszych mechanizmow jest inaktywacja penicylin przez enzymy beta-
laktamazy wytwarzane przez niektore bakterie. Enzymy te sa zdolne do rozszczepienia pierscienia
beta-laktamowego penicylin, powodujac ich inaktywacje. Beta-laktamazy moga by¢ kodowane w
genach chromosomalnych lub plazmidowych.

Opornos¢ nabyta jest czesta w przypadku bakterii Gram-ujemnych, ktore wytwarzaja rozne rodzaje
beta-laktamaz pozostajacych w przestrzeni peryplazmatycznej. Obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa
miedzy amoksycyling a innymi penicylinami, zwlaszcza aminopenicylinami (ampicyling).



Stosowanie lekow beta-laktamowych o rozszerzonym spektrum dziatania (np. aminopenicylin) moze
prowadzi¢ do selekcji fenotypdw bakteryjnych wykazujacych opornos¢ wielolekowa [np. tych
produkujacych beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL)].

4.3 Dane farmakokinetyczne

U bydta stezenie maksymalne Cmax (4,54 pg/ml) po podaniu domi¢sniowym osiggane jest po 2
godzinach. Biologiczny okres pottrwania leku wynosi 9,9 godziny.

U $win stgzenie maksymalne Cmax (4,97 pg/ml) po podaniu domig$niowym osiggane jest po 2
godzinach. Biologiczny okres pottrwania leku wynosi 3,2 godziny.

Amoksycylina jest rozprowadzana gtéwnie do przestrzeni pozakomorkowe;j. Posiada ona niski stopien
wigzania z biatkami osocza (17%), co utawia jej rozprowadzenie do tkanek. St¢zenia w tkankach phuc,
ophucnej i oskrzeli sg podobne do stgzen w osoczu. Amoksycylina dyfunduje do ptynu jamy oplucne;,
mazi stawowej oraz do tkanki limfatyczne;.

Amoksycylina jest metabolizowana w watrobie do nieaktywnego kwasu penicylinowego (20%) na
drodze hydrolizy pierscienia beta-laktamowego.

Amoksycylina jest wydalana w postaci czynnej gtownie przez nerki, w mniejszym stopniu przez drogi
z6lciowe oraz z mlekiem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z przezroczystego szkta typu Il o pojemnosci 100 ml lub 250 ml, zamknieta korkiem typu I
z laminowanej gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem, w pudetku tekturowym.

Przezroczysta fiolka z PET o pojemnos$ci 100 ml lub 250 ml, zamknigta korkiem typu I z laminowanej
gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem, w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadoéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland BV

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

Pozwolenie nr:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




