CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Amoksycylina Global Vet Health 500 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla kur,
indykow, kaczek i $win

AMOXICILLIN GLOBAL VET HEALTH 436 mg/g, powder for use in drinking water for
chickens, turkeys, ducks and pigs [FR]

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina .........c.oooeiiiiiiiii 436 mg
(co odpowiada 500 mg amoksycyliny tréjwodnej)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

Biaty proszek

Po rozpuszczeniu: klarowny, bezbarwny ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Docelowe gatunki zwierzat

Kury, indyki, kaczki i $winie

4.2.  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Kury, indyki i kaczki: Leczenie infekcji wywolanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyline.

Swinie: Leczenie pasterelozy wywotanej przez Pasteurella multocida wrazliwe na
amoksycyline.

4.3.  Przeciwwskazania
Nie stosowaé w przypadku obecnosci bakterii produkujacych B-laktamaze.

Nie stosowa¢ u krolikéw, kawii domowych, chomikéw, myszoskoczkow lub innych matych
zwierzat roslinozernych.

Nie stosowac u koni.

Nie stosowaé u zwierzat z rozpoznang nadwrazliwoscig na penicyliny, na inne substancje z
grupy B-laktamoéw lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowaé u zwierzat z chorobami nerek, w tym z bezmoczem lub skapomoczem.



4.4, Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Swinie: Spozycie leku u zwierzat moze ulec zmianie w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajgcego spozycia wody, zwierzgta nalezy leczy¢ pozajelitowo, za pomoca
odpowiedniego leku do wstrzykiwan przepisanego przez lekarza weterynarii.

Stosowanie produktu powinno by¢ prowadzone zgodnie z zasadami dobrej praktyki
hodowlanej, takimi jak, zachowanie odpowiedniej higieny, wtasciwej wentylacji i unikanie
nadmiernego zageszczenia zwierzat.

4.5.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt nie jest skuteczny przeciwko drobnoustrojom wytwarzajacym f-laktamazg.

Przy stosowaniu produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne krajowe i regionalne zalecenia
dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach lekowrazliwo$ci bakterii
wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opieraé si¢ na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwo$ci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami zawartymi w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego moze zwigkszaé czesto$é wystepowania bakterii opornych na

amoksycyling i obniza¢ skutecznos¢ leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po
wstrzyknigciu, inhalacji, potknieciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwosé¢ na penicyliny moze
prowadzi¢ do wystapienia reakcji krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. W rzadkich
przypadkach reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ ciezkie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na amoksycyling lub te, dla ktorych stycznos¢ z tego typu
preparatami jest niewskazana, powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ bardzo ostroznie, stosujac wszystkie zalecane $rodki
ostroznosci, aby unikna¢ narazenia.

W przypadku pojawienia si¢ po ekspozycji na produkt objawdw, takich jak wysypka skorna,
nalezy zwroci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy,
warg i powiek lub trudnosci w oddychaniu stanowig powazne objawy, wymagajace
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Unika¢ wdychania pytu. Nalezy stosowa¢ jednorazowa pétmaske oddechows, zgodng z norma
europejska EN 149 lub maske oddechowa wielorazowego uzytku, zgodna norma europejska EN
140 z filtrem zgodnym z norma europejska EN143.

Nalezy nosi¢ rekawice podczas przygotowywania i podawania wody zawierajacej produkt
leczniczy lub ptynnej paszy.



Po podaniu wody z produktem leczniczym lub paszy nalezy umy¢ skor¢ narazong na kontakt z
produktem. Po uzyciu umy¢ rece.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Penicyliny i cefalosporyny moga by¢ przyczyng wystapienia reakcji nadwrazliwosci, ktore w
rzadkich przypadkach moga mie¢ ciezki przebieg. Rzadko moga wystepowaé objawy ze strony
przewodu pokarmowego, zwiazane z zaburzeniami flory bakteryjnej jelit (na przyktad luzne
stolce, biegunka).

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlgczajac pojedyncze raporty)

W przypadku wystapienia reakcji alergicznych nalezy przerwa¢ dotychczasowe leczenie i
rozpoczac¢ leczenie objawowe.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne u szczuréw nie wykazaty dziatania teratogennego podczas stosowania
amoksycyliny.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u
loch nie zostato okre$lone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ jednoczesnie z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym, takimi jak
tetracykliny, makrolidy i sulfonamidy.

Antybiotyki B wykazuja synergizm z antybiotykami aminoglikozydowymi.
4.9.  Dawkowanie i droga podania

Podanie w wodzie do picia lub ptynnej paszy.

Roztwor nalezy sporzadzi¢ z uzyciem $wiezej wody do picia bezposrednio przed podaniem.
Wode zawierajaca produkt leczniczy, ktora nie zostata wypita w ciggu 24 godzin nalezy usunaé
i zastapi¢ Swieza woda zawierajacg produkt leczniczy.

W celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody zawierajacej produkt leczniczy, w trakcie
leczenia zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrodet wody.

Do obliczenia wymaganego stezenia produktu (w miligramach) na litr wody do picia nalezy
zastosowac nastepujacy Wzor:

Dawka produktu w mg na X srednia masa ciala (kg)
kg masy ciala na dobe zwierzqgt poddawanych leczeniu

srednie dzienne spozycie wody (w litrach) na zwierze na dzien

mg produktu na
= litr wody do picia

W celu zapewnienia wiasciwego dawkowania i uniknigcia przedawkowania, mase ciata
leczonych zwierzat nalezy okresli¢ tak doktadnie, jak to tylko mozliwe. Spozycie wody
zawierajacej produkt leczniczy uzaleznione jest od stanu klinicznego zwierzat. Aby uzyskaé



wilasciwe dawkowanie, stezenie amoksycyliny nalezy dostosowa¢, uwzgledniajac ilo§¢ wody
pobieranej przez zwierzeta.

Maksymalna rozpuszczalnos¢ produktu zostata wykazana jedynie dla 5 g/L przy 20°C.
Produktu nie mozna rozpusci¢ w zadowalajacy sposob ponizej 20°C oraz powyzej 5 g/L. W
przypadku roztworu wyj$ciowego i stosowania dozownika nalezy zachowac¢ ostroznos¢, by nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci jakg mozna osiggnaé¢ w danych warunkach. Nalezy
dostosowac tempo przeplywu wody w ustawieniach pompy dozujacej w oparciu o stezenie
roztworu wyj$ciowego i pobieranie wody przez zwierzeta poddawane leczeniu.

Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio oczysci¢, aby
unikna¢ spozycia subterapeutycznych ilosci substancji czynnej.

Kury:

Zalecana dawka wynosi 15 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciala na dzien (co
odpowiada 30 mg produktu/kg masy ciata/dzien), do podawania przez 3 dni lub w cigzkich
przypadkach przez 5 dni.

Kaczki:
Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata na dzien (co
odpowiada 40 mg produktu/kg masy ciata/dzien), do podawania przez 3 kolejne dni.

Indyki:

Zalecana dawka wynosi 15-20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata na dzien (co
odpowiada 30—40 mg produktu/kg masy ciata/dzien), do podawania przez 3 dni lub w cigzkich
przypadkach przez 5 dni.

Swinie:

Podczas leczenia $win, produkt mozna podawa¢ za posrednictwem wody do picia lub przez
dodanie do ptynnej paszy przygotowanej z paszy komercyjnej. Produktu nie nalezy stosowaé w
suchej paszy.

Podawanie w wodzie do picia

Podawa¢ w wodzie do picia, w dawce 20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata na
dzien (co odpowiada 40 mg produktu/kg masy ciata/dzien), przez okres do 5 dni.
Przygotowujac roztwor, nalezy doktadnie wymiesza¢ produkt z odpowiednig iloscia swiezej
wody do picia, bezposrednio przed uzyciem. Dawke nalezy podawaé¢ w przyblizeniu co 24
godziny, przez okres do 5 dni.

Woda zawierajaca produkt leczniczy, ktdra nie zostata wypita w ciagu 24 godzin, powinna
zosta¢ usunigta i zastgpiona §wiezg woda zawierajgcg produkt leczniczy.

W celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody zawierajacej produkt leczniczy, w trakcie
leczenia zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrodet wody.

Podawanie w ptynnej paszy

Podawac¢ w ptynnej paszy, w dawce 20 mg amoksycyliny tréjwodnej na kg masy ciata na dzien
(co odpowiada 40 mg produktu/kg masy ciata/dzien) przez okres do 5 dni.

Pasza zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ przygotowywana co najmniej 3 razy dziennie
bezposrednio przed uzyciem, przez caly okres leczenia. Dzienng dawke nalezy obliczy¢ na
podstawie liczby zwierzat i Sredniej masy ciala, a nastepnie podzieli¢ przez liczbe partii paszy
przygotowanych w ciggu dnia.

Do przygotowania ptynnej paszy z produktem leczniczym nalezy uzy¢ swiezej wody do picia.
Po dodaniu produktu do czgéci lub catkowitej ilosci wody potrzebnej do przygotowania ptynnej
paszy, nalezy upewnic sie, ze produkt catkowicie sie rozpuscit. Rozpuszczanie sie produktu
moze potrwaé¢ do 10 minut. Wode zawierajgcg produkt leczniczy, oraz w razie potrzeby




pozostata wode, mozna nastgpnie wymieszac¢ z pelnym suchym positkiem. Zastosowany system
ten powinien zapewni¢ rownomierng dystrybucje wody z produktem leczniczym w paszy.
Gotowa pltynng pasze zawierajaca produkt leczniczy nalezy poda¢ $winiom bezposrednio po
przygotowaniu.

Plynna pasza z produktem leczniczym nie powinna by¢ sfermentowana i nie nalezy jej
przechowywac.

Stabilno$¢ amoksycyliny we wszystkich paszach komercyjnych nie zostata okre§lona. Aby
zmniejszy¢ ryzyko obnizenia dzialania amoksycyliny, przygotowana ilo$¢ ptynnej paszy
zawierajgcej produkt leczniczy nie powinna przekracza¢ ilosci paszy, ktora zostanie spozyta w
ciggu 4 godzin.

Ptynna pasza z produktem leczniczym, ktéra nie zostata spozyta w ciggu 4 godzin powinna
zosta¢ usunigta.

Chociaz ograniczenie dostepu do innych zrédet wody pomogtoby zapewni¢ spozycie ptynnej
paszy zawierajacej produkt leczniczy, zwierzeta powinny mie¢ przez caty czas dostep do
oddzielnej czystej wody do picia, ze wzgledu na ich dobrostan.

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

Amoksycylina cechuje si¢ szerokim marginesem bezpieczenstwa. Nie odnotowano objawow
przedawkowania. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac¢ leczenie objawowe.
Specyficzna odtrutka nie jest dostepna.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Kury: 1 dzien
Kaczki: 9 dni
Indyki: 5 dni

Swinie: 2 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.
Nie stosowaé na 3 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki B-laktamowe, penicyliny o rozszerzonym spektrum
dziatania, amoksycylina
Kod ATCvet: QJ01CA04

51.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem o dziataniu bakteriobdjczym, zaleznym od czasu. Dziata
poprzez zahamowanie syntezy $ciany komoérkowej bakterii podczas ich replikacji. Hamuje
powstawanie mostkow pomigdzy tancuchami linearnych polimerow, tworzacych peptydoglikan
$ciany komorkowej bakterii Gram-dodatnich.

Amoksycylina jest penicyling o szerokim spektrum dziatania. W ograniczonym zakresie dziata
rowniez na bakterie Gram-ujemne, ktdrych warstwa zewnetrzna Sciany komorkowej sktada sie
lipopolisacharydu i biatek.

Wyrodznia si¢ trzy gtdéwne mechanizmy oporno$ci na antybiotyki -laktamowe: produkcja p-
laktamazy, zmiana ekspresji i(lub) modyfikacja biatek wigzacych penicyline (PBP) oraz
obnizona penetracja btony zewnetrznej. Jednym z najwazniejszych mechanizmow jest



inaktywacja penicyliny poprzez enzymy z grupy B-laktamaz, wytwarzane przez niektore
bakterie. Enzymy te majg zdolno$¢ rozszczepiania pierscienia p-laktamowego penicylin, co
powoduje ich inaktywacje. B-laktamaza moze by¢ kodowana przez geny chromosomalne lub
plazmidowe.

Amoksycylina wykazuje oporno$¢ krzyzowa z innymi penicylinami, szczegoélnie z
aminopenicylinami.

Stosowanie antybiotykdw o szerokim spektrum dziatania (hp.aminopenicyliny) moze prowadzi¢
do wyselekcjonowania wieloopornych szczepdw bakterii (np. wytwarzajacych B-laktamazy o
rozszerzonym spektrum substratowym (ESBLS)).

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina dobrze wchtania sie po podaniu doustnym i jest stabilna w obecnosci kwasow
zotadkowych. Wydalana jest w postaci niezmienionej, gtdéwnie przez nerki, uzyskujac wysokie
stezenie w tkankach nerek i moczu.

Amoksycylina dobrze rozprowadza sie w ptynach ustrojowych.

Badania u ptakow wykazaty, ze amoksycylina w tej grupie zwierzat ulega szybszej dystrybucji i
eliminacji niz u ssakow.

Biotransformacja u ptakdw jest wazniejsza droga eliminacji niz u ssakow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy, bezwodny

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 waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Okres waznosci po dodaniu do paszy ptynnej: 4 godziny

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni

6.4.  Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Przechowywac¢ worki szczelnie zamknigte.

Chroni¢ przed §wiatlem.

6.5.  Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt leczniczy weterynaryjny jest pakowany w zgrzewane termicznie worki wykonane z
folii wielowarstwowej: polietylen / aluminium / polipropylen, o pojemnosci 100 g, 200 g, 500 g
i1kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpaddw.

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GLOBAL VET HEALTH SL

C / Capcanes, N° 12-baixos

Poligon Agro-Reus

REUS 43206

HISZPANIA

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

2544/16

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01-07-2016
Data przedtuzenia pozwolenia: {DD/MM/RRRR}; {DD/miesiac/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



