CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amoxy-kel, 700 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla $wifi i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g proszku zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 700 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Proszek koloru biatawego do biatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyline.
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na penicyliny i cefalosporyny.
Nie stosowac u przezuwaczy.

Bezwzglednie nie stosowaé u gryzoni.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany jedynie w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci i z
uwzglednieniem oficjalnych i lokalnych zasad antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie
produktu moze by¢ przyczyna rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszania
skutecznosci leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Wode nalezy zmienia¢ po kazdym leczeniu, sprzgt (pojemniki, poidta) uzywany w trakcie leczenia
nalezy czysci¢ po kazdorazowym stosowaniu leku.

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

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos$¢ (alergi¢) krzyzowa po wstrzyknigciu,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorg i spojowka oka. Reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ cigzkie. Osoby o znanej nadwrazliwoséci powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem.



W celu unikniecia narazenia podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy
nosi¢ odziez ochronna, $rodki ochrony oczu i drog oddechowych oraz rekawice ochronne. W razie
kontaktu ze skorg nalezy zmy¢ ja woda. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Stosowanie leku moze powodowac wystapienie reakcji alergicznej, jak rOwniez objawow ze strony
przewodu pokarmowego (biegunka).

W przypadku wystapienia reakcji uczuleniowej (anafilaksja) nalezy natychmiast poda¢ adrenaling
domig$niowo lub dozylnie.

W przypadku wystapienia reakcji skornej nalezy podac: leki przeciwhistaminowe i/lub
glikokortykosteroidy.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnos$ci

Nie udowodniono, ze amoksycylina wykazuje dziatanie teratogenne oraz, ze wplywa ujemnie na
reprodukcje. Produkt mozna stosowaé podczas cigzy i laktacji u swin, a takze u kur niosek jaj
wylegowych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ tacznie z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym, takimi jak tetracykliny czy
makrolidy.

4.9 Dawkowanie i drogi podawania

Swinie:

dawka terapeutyczna to 10 do 20 mg amoksycyliny na 1 kg m.c na dzien, co odpowiada 14,3 do 28,5
mg produktu na kg m.c. na dzien przez 4-5 dni.

Kury:

dawka terapeutyczna to 14 mg amoksycyliny na 1 kg m.c na dzien, co odpowiada 20 mg produktu na
kg m.c. na dzief przez 5 dni.

llo$¢ produktu potrzebna do leczenia catej grupy zwierzat przez 1 dzien moze by¢ obliczona w
nastgpujacy sposob:

dawka produktu (mg/kg) x $rednia masa ciata (kg) x liczba zwierzat = ... mg produktu wymagane
ilo$¢ wody pobieranej przez (12 godz. w przypadku $win) na 1 dzien
(2 godz. w przypadku kur)

Tlos¢ produktu wymagana na 1000 | wody moze by¢ obliczona nastepujaco:

dawka produktu (mg/kg) x $rednia masa ciata (kg) x ilo§¢ zwierzat = ... mg produktu wymagane
1000 na 1000 litrow wody

Najpierw nalezy obliczong ilo$¢ produktu rozpusci¢ w 10 litrach wody uzyskujac jednorodny roztwor.
Nastepnie zmieszac z pozostala iloscig wody przeznaczong do spozycia przez 12 godzin w przypadku
$win i 2 godzin w przypadku kur. Zaleca si¢ pozbawi¢ ptaki dostepu do wody do picia na 2 godziny
przed podaniem im roztworu.

W celu uniknigcia nieprawidtowego dawkowania, masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie plynow jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
pltynow i odpowiednio dostosowac stgzenie roztworu leczniczego. Jezeli nie jest to mozliwe nalezy
zastosowac inny produkt leczniczy weterynaryjny.

Kazdego dnia nalezy przygotowaé Swiezy roztwor.



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

Brak danych.
411 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Swinie - 2 dni

Kury - 1 dzien

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, penicyliny o
rozszerzonym spektrum.
Kod ATCvet: QI01CA04

5.1 Wlasciwo$ci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest potsyntetyczng penicyling o szerokim spektrum dziatania, stabilng w §rodowisku
kwasnym. Mechanizm jej dziatania polega na hamowaniu syntezy peptydoglikanu w $cianie
komoérkowej bakterii. Aktywnos¢ amoksycyliny skierowana jest przeciw bakteriom G+ oraz G-.
Ponizsza tabela przedstawia przyktady bakterii wrazliwych na dziatanie amoksycyliny w odniesieniu
do warto$ci MIC.

Bakterie Zakres MIC | MICs, | MICq
Swinie Staphylococci (koagulazo-dodatnie) 0,03-128 1 8
Streptococci (B-hemolityczne) 0,03-0,06 | <0,03| 0,06
Streptococcus suis 0,03-0,06 <0,03 | <0,03
Pasteurella multocida 0,03->128 0,12 0,25
Arcanobacterium pyogenes <0,03 <0,03 | <0,03
Kury Pasteurella multocida 0,06-0,5 012 | 0,25
Staphylococcus aureus 0,03-8 0,5 4
Clostridium perfringens <0,03-0,06 | <0,03 | <0,03

MICsp : wartos¢ MIC gdzie >50 % bakterii jest wrazliwe na amoksycyling
MICgo: wartos¢ MIC gdzie >90 % bakterii jest wrazliwe na amoksycyling

Oporno$¢ bakterii na aminopenicyliny jest zwigzana z plazmidami, ktore przekazujg zdolnos¢
produkcji penicylinazy i wystepuje najczesciej u Enterobacteriaceae (E.coli, Salmonella spp.) i
Staphylococcus.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Amoksycylina odznacza si¢ lepszym i szybszym wchtanianiem i penetracja w tkankach po podaniu
doustnym niz ampicylina. Obecno$¢ pokarmu wplywa w niewielkim stopniu na jej wchlanianie.
Produkt podawany byt w wodzie do picia §winiom w dawce 30 mg/kg m.c, - dostep do wody z lekiem
przez 12 godzin w ciagu dnia, przez 5 dni. Srednie stezenie amoksycyliny w osoczu zawierato si¢ w
przedziale 0,3 — 0,45 ug/ml przed rozpoczeciem kazdego nastepnego (po pierwszym) 12-godzinnego
okresu leczenia oraz w przedziale 1-1,6 pg/ml pod koniec 12-godzinnego okresu leczenia. U kur



stezenie amoksycyliny w osoczu po 2 godzinach od podania dawki 14 mg/kg m.c. zawierato sie w
przedziale 0,27 — 0,85 pg/ml.

Amoksycylina wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 30%. Stezenie w watrobie, zotci, nerkach i jelitach
jest wyzsze niz we krwi. W tych narzadach osiggane jest stezenie terapeutyczne takze w odniesieniu
do mniej wrazliwych drobnoustrojow (np. bakterie enteropatogenne zasiedlajace przewod
pokarmowy). Mimo ze stezenie w uktadzie oddechowym jest zwykle nizsze niz we krwi to jednak
przekracza warto$¢ MIC dla wigkszosci patogendéw uktadu oddechowego. Amoksycylina jest
czgsciowo metabolizowana i w wigkszym stopniu wydalana z moczem, w mniejszym z z6lcig.
Niewchtonigta frakcja wydalana jest z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu weglan bezwodny

Krzemionka koloidalna bezwodna

Laktoza

6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Torba aluminiowa, laminowana zawierajaca 1000 g produktu.

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

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1668/06



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

10.08.2006 / 31.08.2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



