CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetrimoxin 50, 50 g/100 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla §win, bydta, kur i
indykow

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Substancja czynna:
Amoksycylina (w postaci tréjwodzianu) 50 g/100 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.
Drobny, biaty do prawie biatego proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, bydto (cieleta), kura, indyk.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéow zwierzat

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, oddechowego oraz moczowo-piciowego, wywotywanych
przez szczepy Escherichia coli, Salmonella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium
spp. wrazliwe na dziatanie amoksycyliny. Leczenie nekrotycznego zapalenia jelit u indykow
wywotanego przez bakterie beztlenowe. Leczenie ornitozy u indykow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na amoksycyling i inne antybiotyki B-laktamowe.
Nie stosowa¢ u krolikéw i gryzoni, takich jak chomiki, §winki morskie.
Nie stosowa¢ u dorostych przezuwaczy i koniowatych.

4.4  Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zachowac¢ ostrozno$¢ przy podawaniu zwierzetom z niewydolnoscig nerek.

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione w wyniku choroby. Jesli spozycie jest
niewystarczajgce, zwierzgta powinny by¢ leczone parenteralnie.

Udokumentowano wysoki poziom opornosci na amoksycyling pateczek E. coli izolowanych od
gatunkow docelowych. W zwigzku z tym produkt powinien by¢ stosowany do leczenia infekcji
wywolanych przez te bakterie jedynie po wykonaniu badan lekowrazliwosci.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od zalecen zawartych w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego moze sprzyjac¢ selekcji mikroorganizméw opornych na amoksycyling.
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Stosowanie produktu u drobiu powinno by¢ zgodne z rozporzadzeniem Komisji (EC) 1177/2006 i
odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢ ciezkie.
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z produktem.
W czasie przygotowywania i podawania produktu nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia
narazenia: uzywac rekawic, maski i okularé6w ochronnych.

W razie kontaktu ze skora nalezy zmy¢ ja woda.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwroci¢ si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Mozliwe reakcje nadwrazliwos$ci roznego nasilenia, od pokrzywki do szoku anafilaktycznego. Objawy
zotadkowo-jelitowe, gtdwnie u roslinozernych.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noSci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Bakteriobdjczy efekt dziatania amoksycyliny moze ulec znacznemu ostabieniu przy réwnoczesnym
podawaniu antybiotykow bakteriostatycznych np. tetracykliny, sulfonamidy.

Nie podawac¢ jednoczes$nie z produktami zawierajagcymi karboksymetyloceluloze, poniewaz moze to
zwickszy¢ ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznej.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawac¢ w wodzie do picia lub z pokarmem mlekozastepczym.

Swinie i cieleta: 10 mg amoksycyliny na 1 kg masy ciata raz na 12 godzin (tj. 20 mg produktu/ kg m.c.
raz na 12 godzin) przez 5 kolejnych dni.

Kury: 20 mg amoksycyliny na 1 kg masy ciata na dobe (tj. 40 mg produktu/ kg m.c./ dobe) przez 5
kolejnych dni.

Praktyczne dawkowanie dla kur:

- dla kur w wieku 0-4 tygodnia 24 g produktu na 100 litréw wody dziennie

- dla kur powyzej 4 tygodnia 40 g produktu na 100 litréw wody dziennie

Indyki: 20 mg amoksycyliny na 1 kg masy ciata na dobe (tj. 40 mg produktu/ kg m.c./ dobg) przez 5
kolejnych dni.
Praktyczne dawkowanie dla indykéw: 40 g produktu na 100 litréw wody dziennie.

Zaleca si¢ wstepne doktadne wymieszanie wyliczonej dawki w 5-10 litrach wody, a nastepnie
zmieszanie tak sporzadzonego roztworu macierzystego z wymagang iloscig wody.

Nalezy przygotowac tylko taka ilo§¢ roztworu z produktem leczniczym, jaka zostanie natychmiast
zuzyta.
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Przed podaniem produktu leczniczego zaleca si¢ wstrzymanie podawania wody na minimum dwie
godziny (w ciepte dni) do 4 godzin (w chtodne dni), w celu wzmozenia pragnienia.

W celu unikni¢cia nieprawidtowego dawkowania (niedodawkowania) masa ciata leczonych zwierzat
powinna by¢ oszacowana jak najdoktadniej. Spozycie wody jest uzaleznione od stanu klinicznego
zwierzat, co nalezy uwzgledni¢ przy sporzadzaniu roztworu leczniczego.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Amoksycylina odznacza si¢ bardzo niska toksycznoscia i przedawkowanie nie powinno prowadzi¢ do
powstania objawdw zatrucia.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:

Swinie: 7 dni

Bydto: 1 dzien

Kury: 2dni

Indyki: 3 dni

Nie stosowa¢ u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycie przez ludzi.
Nie stosowa¢ u indyczek produkujacych jaja przeznaczone do spozycie przez ludzi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewn¢trznego.
Kod ATCvet: QI01CA04

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest bakteriobdjczym antybiotykiem B-laktamowym. Mechanizm jej dziatania polega na
hamowaniu syntezy peptydoglikanowej warstwy $ciany bakterii, poprzez wiazanie z enzymami, a
zwlaszcza transpeptydazami. Dzigki temu amoksycylina zapobiega zakonczeniu jednego z etapoéw
syntezy $ciany.

Amoksycylina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania obejmujacym bakterie Gram-
dodatnie, szczegdlnie Clostridia oraz niektore bakterie Gram-ujemne.

Jednakze kazdy mechanizm zaktocajacy wigzanie si¢ czasteczki z enzymami, bedzie wptywal na
wystgpienie opornosci na beta-laktamy.

Dotychczas opisano cztery specyficzne mechanizmy opornosci na beta-laktamy:

- enzymatyczny,

- nieprzepuszczalnosci,

- powinowactwa do biatek wigzacych penicyliny (PBP),

- tolerancji.

Obecna sytuacja odno$nie wystepowania oporno$ci na amoksycyline rozni si¢ zaleznie od docelowych
gatunkow zwierzat oraz gatunkow bakterii. Zgodnie z Europejskim badaniem wrazliwosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, w latach 2010-2012 wrazliwo$¢ na amoksycyline wygladata nastepujaco:
- E. coli izolowana u indykéw: 32% oporne, 68% wrazliwe,

- E. coli izolowana od indykow i brojlerow: 42% oporne, 58% wrazliwe,

- E. coli izolowane od cielat: 65% oporne, 35% wrazliwe,

- E. coli izolowane od cielat i bydta: 76% oporne, 24% wrazliwe,

- Salmonella spp. izolowane od bydta: 52% oporne, 48% wrazliwe

(stezenia graniczne: wrazliwe < 4 pg/ml, oporne > 16 pg/ml).

Nastepujace bakterie uwazane sa za naturalnie oporne wobec aminopenicylin:

- bakterie Gram dodatnie: gronkowce produkujace penicylinaze i niektore gatunki Bacillus,
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- bakterie Gram ujemne: niektore enterobakterie (Klebsiella pneumoniae, Serratia spp., Enterobacter
spp., Proteus morgani, Proteus rettgeri, Proteus vulgaris), Pseudomonas aeruginosa, Mycoplasma,
Rickettsiae i Chlamydiae.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym biodostepnos¢ leku osigga 80%. W niewielkim stopniu wiaze si¢ z biatkami
osocza. Amoksycylina ulega szerokiemu i szybkiemu rozprzestrzenianiu si¢ w tkankach organizmu

i dobrze ukrwionych narzadach. Szczeg6lnie warte podkre$lenia jest powinowactwo do ptuc.

Amoksycylina jest metabolizowana w niewielkim stopniu. Wydalana jest glownie w formie aktywnej
do moczu.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Sodu weglan bezwodny

Disodu edetynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu cytrynian

6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 miesiace.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze 15 — 25°C.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktérych je wykonano
Saszetki wielowarstwowe z polietylenu (PLD), aluminium i papieru o pojemnosci 100 g.
Pojemnik z polietylenu z wielowarstwowa nakretka i miarkg polietylenowa o pojemnosci 1 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Sante Animale

Zone Industrielle La Ballastiere

33500 Libourne
Francja
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1761/07

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

16.10.2007 r., 01.10.2012 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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