CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suramox 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, kaczek i indykow

Suramox 1000 mg/g powder for use in drinking water for chickens, ducks, turkeys (AT, BE, DE, EL,
FR, NL)

Stabox 1000 mg/g powder for use in drinking water for chickens, ducks, turkeys (DK, ES, IT, PT, UK)
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1,0 g proszku zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina tréjwodna 1000 mg (co odpowiada 871,24 mg amoksycyliny)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

Krystaliczny proszek, bialy lub prawie biaty

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, kaczka, indyk

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen u kur, indykow i kaczek wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyline.
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u krolikéw, chomikdéw, myszoskoczkdéw i swinek morskich.

Nie stosowac u przezuwaczy i koni.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe.
Nie stosowa¢ w przypadku zakazen powodowanych przez bakterie produkujace enzym beta-
laktamaze.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas stosowania produktu powinny by¢ brane pod uwage oficjalne, krajowe i lokalne, przepisy
dotyczace stosowania antybiotykow.

Opornos¢ na amoksycyling moze by¢ zmienna. Stosowanie produktu powinno by¢ oparte o badanie
lekowrazliwosci bakterii izolowanych od zwierzat. Jezeli to nie jest mozliwe, leczenie powinno by¢
oparte o lokalne dane epidemiologiczne (regionalne, na poziomie gospodarstwa) dotyczace
wrazliwos$ci bakterii docelowych.



Stosowanie produktu niezgodnie z informacjami podanymi w ChPLW moze zwigksza¢ czgstose
wystepowania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych zwierzetom produkt leczniczy weterynaryjny

Osoby majace kontakt z produktem powinny unika¢ wdychania pytu i kontaktu produktu ze skora.
Podczas mieszania lub stosowania produktu nosi¢ albo jednorazowa pétmaske zgodng z norma
europejska EN 149 lub maske wielokrotnego uzytku zgodna z normg europejska EN 140 i z filtrem
zgodnym z norma EN 143.

Podczas mieszania lub stosowania produktu nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne r¢kawice. Rece i
odstonieta skora powinny by¢ doktadnie umyte po kontakcie z produktem.

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po iniekcji, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga czasem miec
ostry przebieg.

Z produktem nie powinny mie¢ kontaktu osoby uczulone lub takie, ktore otrzymaty zalecenie unikania
kontaktu z takimi produktami.

Aby unikna¢ narazenia nalezy obchodzi¢ si¢ z tym produktem z duzg ostroznoscia, stosujac wszystkie
zalecane $rodki ostroznosci.

Jesli po kontakcie z produktem dojdzie do wystgpienia takiego objawu jak wysypka, nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza z prosba o pomoc i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg czy oczu lub
trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami wymagajacymi natychmiastowej pomocy
lekarskiegj.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé nadwrazliwos¢ po
podaniu. Reakcje alergiczne na te substancje mogg mie¢ czasem ostry przebieg.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czgsto (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, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci
Badania laboratoryjne u szczuréw nie wykazaty dzialania teratogennego amoksycyliny.

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Amoksycylina wykazuje dziatanie bakteriobdjcze poprzez hamowanie syntezy $ciany komorkowej
bakterii podczas ich namnazania. Z tego wzgledu zasadniczo nie nalezy jej stosowac z antybiotykami
o dziataniu bakteriostatycznym (na przyktad z tetracyklinami, makrolidami i sulfonamidami), ktore
wstrzymuja namnazanie si¢ bakterii. Synergizm wystepuje z antybiotykami 3-laktamowymi i
aminoglikozydowymi.

Amoksycyliny nie wolno stosowa¢ rownocze$nie z neomycyng, ktora hamuje wchtanianie penicylin
podawanych doustnie.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podawania w wodzie do picia.
Do wyliczenia dziennej dawki produktu (w gramach) nalezy uzy¢ ponizszego wzoru:

Dawka w mg produktu na_kg X calkowita masa ciata (kg)

m.c. na dzien wszystkich leczonych zwierzgt = mg produktu/litr

Tlo$¢ wody (1) wypijanej dziennie przez wszystkie leczone zwierzeta wypijanej wody
Kury:

Zalecane dawkowanie to 15 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg m.c.

Calkowity okres leczenia powinien wynosi¢ 3 kolejne dni lub w ciezkich przypadkach 5 kolejnych
dni.

Kaczki:
Zalecana dawka to 20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg m.c. przez 3 kolejne dni.

Indyki:
Zalecana dawka to 15-20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg m.c. przez 3 kolejne dni lub w cigezkich
przypadkach 5 kolejnych dni.

By zapewni¢ prawidtowe dawkowanie mas¢ ciala zwierzecia nalezy okresli¢ jak najdoktadniej, by
unikna¢ podania za malej dawki. Przyjmowanie wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny
przez ptaki zalezy od ich stanu klinicznego. Aby uzyskaé wlasciwe dawkowanie, st¢zenie
amoksycyliny nalezy dostosowa¢ do ilosci wody wypijanej przez ptaki.

Roztwor nalezy przygotowac bezposrednio przed uzyciem uzywajac $wiezej biezacej wody.
Niewykorzystang wode zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny nalezy usuna¢ po 24 godzinach.

Aby zapewni¢ wlasciwe spozycie wody zawierajgcej produkt leczniczy weterynaryjny, podczas
leczenia zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrodet wody. Zaleca si¢ stosowanie
odpowiednio wykalibrowanych wag celem podania wyliczonej ilo$ci produktu.

Rozpuszczalnoé¢ produktu w wodzie zalezy od temperatury i jakos$ci wody oraz czasu i intensywnosci
mieszania. W najgorszym przypadku (10°C i migkka woda) maksymalna rozpuszczalno$¢ to okoto 1,0
o/l, wzrasta wraz ze wzrostem temperatury. W temperaturze 25°C i w twardej wodzie maksymalna
rozpuszczalno$¢ wzrasta do co najmniej 2 g/1.

W przypadku roztworu wyjsciowego i stosowania dozownika nalezy zachowac¢ ostroznos¢, by nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnos$ci jaka mozna osiggna¢ w danych warunkach. Dostosowaé
tempo przeptywu wody w ustawieniach pompy dozujacej w oparciu o stezenie roztworu wyjsciowego
i pobieranie wody przez zwierz¢ta poddawane leczeniu. Umiarkowany wzrost temperatury i state
mieszanie mogg pomoc poprawie rozpuszczalnosci.

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

Po podaniu dawki pigciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang nie zaobserwowano dziatan
niepozadanych. Leczenie powinno by¢ objawowe; brak specyficznej odtrutki.

411  Okres (-y) karencji

Kury:

Tkanki jadalne - 1 dzien
Kaczki:

Tkanki jadalne - 9 dni
Indyki:



Tkanki jadalne - 5 dni

Nie stosowac u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi. Nie stosowac na 3
tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyk B-laktamowy
Penicyliny
Kod ATC vet: QJO1CA04

51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest czasowo-zaleznym antybiotykiem bakteriobdjczym nalezacym do
potsyntetycznych penicylin, ktory dziala poprzez hamowanie syntezy $ciany komorkowej podczas
namnazania si¢ bakterii. Ma szerokie spektrum dziatania przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i
Gram-ujemnym, a swoja aktywno$¢ wykazuje poprzez hamowanie syntezy peptydoglikanu w §cianie
komérkowej bakterii.

Istniejg trzy gtdéwne mechanizmy opornos$ci na antybiotyki beta-laktamowe: wytwarzanie beta-
laktamazy, wytwarzanie biatek wigzacych penicyliny i zmniejszona penetracja blony zewngtrzne;j.
Jedng z najwazniejszych jest inaktywacja penicyliny przez enzymy beta-laktamazy wytwarzane przez
niektore bakterie. Enzymy te sg zdolne do rozszczepienia pierscienia beta-laktamowego penicylin,
przez co stajg si¢ one nieaktywne. Beta-laktamaza moze by¢ kodowana w chromosomach lub na
plazmidach.

Opornos¢ krzyzowa obserwuje sie¢ miedzy amoksycyling a innymi penicylinami, szczeg6lnie z
aminopenicylinami.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina jest dobrze wchtaniana po podaniu doustnym i jest stabilna w obecnosci kwasoéw
zotadkowych. Wydalana jest gtownie przez nerki w postaci niezmienionej, co powoduje duze jej
stezenie w tkance nerek i w moczu. Amoksycylina jest dobrze rozprowadzana przez ptyny ustrojowe.
U kur amoksycylina jest szybko wchtaniana przy Tmax (=1 h) i stezeniach amoksycyliny < 0,25 pg/ml
po 6 godzinach od podania dawki 10 mg/kg.

U indykoéw przy dawce 10 mg/kg wartos¢ Cmax byta nizsza niz u kur.

U kaczek przy dawce doustnej 20 mg/kg stezenie spadato do poziomu 0,25 png/ml po 5 godzinach od
podania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny



6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Po otwarciu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Po pierwszym otwarciu szczelnie zamkna¢ opakowanie, by chroni¢ produkt przed wilgocia i §wiattem.
Woda zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny, ktora nie zostala wykorzystana w ciggu 24
godzin, powinna zosta¢ usunigta.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
100 g, 500 g, 1000 g i 5000 g w aluminiowych torebkach (PET/Aluminium/LDPE)
Torebka zawierajagca 5000 g produktu jest wyposazona w zamkniecie typu “zip lock”.

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 odpadow

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

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1ére avenue 2065m L.1.D.

06516 Carros

Francja

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

2361/14

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

19/05/2014

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



