CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bacolam Injectable (250 000 j.m. + 100 mg)/m]
zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i $win

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I ml produktu zawiera:

Kolistyny siarczan 250 000 j.m.
Amoksycylina 100 mg

(w postaci amoksycyliny trojwodnej 114,8 mg)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwar.
Biata lub bialawa homogenna zawiesina.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Bacolam Injectable jest wskazany w leczeniu nastepujgcych schorzer:

— zakazenia ukladu oddechowego: zapalenie oskrzeli, bronchopneumonia, zapalenie phuc,
zapalenie oplucnej, powiklania bakteryjne zwigzane z wirusowym zapaleniem phuc, grypa
cielat, enzootyczne zapalenie pluc $win;

— zakazenia uktadu pokarmowego: zapalenie jelit, zapalenie drog z6tciowych i watroby;

— kolibakterioza bydta;

— zakazenia wywolane przez paciorkowce i gronkowce u $win;

— zakazenia uktadu moczowego ($rédmigzszowe i odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie
pecherza);

— zakazenia ukladu plciowego;

— zakazenia skory (wysiekowe zapalenie skory §win);

— zakazenia stawow;

— choroba obrzgkowa $win;

wywolanych przez mikroorganizmy wrazliwe na polaczenie amoksycyliny i kolistyny, w
szczegodlnosci bakterie Gram-dodatnie (w tym Actinomyces spp., Bacillus anthracis, Clostridium
spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocylogenes,
Staphylococcus spp. i Streptococcus spp.), bakterie Gram-ujemne (w tym Actinobacillus spp.,
Bordetella bronchiseptica, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Fusobacterium spp.,
Haemophilus spp., Klebsiella pneumoniae, Moraxella spp., Pasteurella spp., Proteus mirabilis,
Pseudomonas aeruginosa, Salmonella spp. i Shigella spp.) oraz Leptospira spp.



4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat wykazujgcych nadwrazliwosé na penicyliny i/lub na cefalosporyny. Nie
stosowac u zwierzat z niewydolnoscia nerek i w stanie odwodnienia — mozliwoé¢ dzialania
nefrotoksycznego.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nie przekracza¢ zalecanych dawek produktu. W przypadku duzych zwierzat, przy wigkszej
objgtosci iniekcji wskazane jest podzielenie dawki, poprzez podanie jej w kilku miejscach.

4.5  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznogei dotyczace stosowania u Zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Przed uzyciem wstrzagsna¢ butelke. Podczas wstrzykiwania preparatu postgpowaé zgodnie z
przyjetymi zasadami aseptyki.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na antybiotyki beta-laktamowe powinny stosowaé produkt z
zachowaniem ostroznosci.

4.6  Dzialania niepozadane (czgstotlivwosé i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja alergiczna. W m iejscu iniekcji moze pojawié sig
bolesnos¢ lub stwardnienie. Zbyt diugie podawanie moze prowadzi¢ do rozwoju infekcji
grzybiczych lub okresowego obnizenia odpornosci.

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnogci

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Srodki zobojetniajgce, podobnie jak neomycyna, oslabiajg wehtanianie preparatu. Nie stosowaé
rownoczesnie z tetracyklinami, erytromycyng i kanamycyna, poniewaz moga one ostabiaé
dzialanie preparatu. Preparat nasila dziatanie $rodkéw kuraromimetycznych oraz nefrotoksyczne
dziatanie cefalosporyn.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawa¢ drogg glgbokiej iniekcji domigsniowej w dawce 10 ml/100 kg m.c., co odpowiada
10 mg/kg m.c. amoksycyliny i 25 000 j.m./kg m.c. siarczanu kolistyny. Zalecang dawke nalezy
podawac¢ jeden lub dwa razy dziennie przez 3 — 5 dni, niezaleznie od gatunku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W zalecanych dawkach produkt jest dobrze tolerowany. _
Przedawkowanie kolistyny moze powodowaé blok nerkowy z martwicg kanalikowa: w takim
przypadku nalezy natychmiast przerwaé leczenie.



4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: bydto — 24 dni, $winie — 10 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, polaczenia
antybiotykow
Kod ATCvet: QJ01RAO01

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest péisyntetyczng pochodng penicyliny o szerokim zakresie dzialania
bakteriobojczego w stosunku do bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich. Wrazliwa na
penicylinaze. Jej mechanizm dziatania polega na hamowaniu procesu transpeptydacji niezbednego
do realizacji ostatniego etapu biosyntezy $ciany komorki bakteryjne;.

Kolistyna jest antybiotykiem polipeptydowym z grupy polimiksyn. Dziala bakteriobojczo na
bakterie Gram-ujemne, w tym E. coli, Sulmonella spp., Enterobacter aerogenes, Haemophilus
Spp., Pseudomonas spp., Shigella spp. i Bordetelia spp. Jej mechanizm dziatania polega na
uszkadzaniu blon cytoplazmatycznej bakterii.

Polaczenie amoksycyliny i kolistyny wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne wzgledem bakterii
Gram-dodatnich (w tym Actinomyces spp., Bacillus anthracis, Clostridium spp., Corynebacterium
Spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes, Staphylococcus spp. i Streptococcus
spp.), bakterii Gram-ujemnych (w tym Actinobacillus spp., Bordetella bronchiseptica,
Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Fusobacterium spp., Haemophilus spp., Klebsiella
pneumoniae, Moraxella spp., Pasteurella spp.. Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa,
Salmonella spp. i Shigella spp.) oraz Leptospira spp.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina po podaniu pozajelitowym tgczy si¢ z biatkami osocza i bardzo szybko osiaga
stezenie lecznicze w tkankach wykazujace szezegélne powinowactwo do pluc i blon $luzowych
oskrzeli. Stabo przenika przez blony biologiczne, przenika jednak przez barierg fozyska i w matej
ilosci do mleka Wydalana w postaci niezmienionej, glownie przez nerki i w niewielkim stopniu
wraz z z6keig i mlekiem.

Maksymalne st¢zenie amoksycyliny w surowicy krwi u bydta, ktéremu podawano ja domiegséniowo
w dawce 13 mg/kg m.c. (Cpax) Wynosito 2,70 + 1,15 pg/ml. Takie stezenie utrzymywalo sig¢ przez
czas (Tmax) 1,37 + 0,46 godziny, a okres péttrwania eliminacji (t,2) wynosit 9,00 + 0,50 godziny.
Catkowity klirens wynosit 6 = 0,1 mI/min./kg po dozylnym podaniu w dawce 3,83 mg/kg m.c.
Kolistyna po podaniu pozajelitowym stabo laczy sig z biatkami krwi szybko osiagajac wysokie
stgZzenie w tkankach, a stosunkowo niskie w ptynach ustrojowych i mleku. Stabo przenika przez .
barierg fozyska i do ptynu mézgowo-rdzeniowego. Dobrze tolerowana przez organizm. W postaci
aktywnej szybko wydalana przez nerki (okoto 80 %). _

U cielat, ktérym podawano kolistyng domigsniowo w dawce 5 mg/kg m.c. maksymalne stgzenie w
surowicy krwi (Cy,.) obserwowano po uptywie | godziny i wynosito ono 5 pg/ml, a okres
poltrwania eliminacji (t;;) wynosit 4-5 godzin. o

U prosigt, ktérym podawano domigéniowo kolistyng w dawce 10 mg/kg m.c. przez 5 dni nie
obserwowano dzialania toksycznego. Po podaniu kolistyny w dawce 2.5 i 5,0 mg/kg m.c.
maksymalne stgZzenie w surowicy osiggato wartosci odpowiednio 3,73 + 0,28 pg/ml oraz

6.40 = 0,18 pg/ml w czasie 32 i 34 minut. Dla dawki 2.5 mg/kg m.c. okres péttrwania (t,, beta)



wynosit 256 + 14 min a biodostepno$¢ 95,94 %, zaé w przypadku dawki 5,0 mg/kg m.c. wartogci
te wynosity odpowiednio 264 % 29 min oraz 88,45 %.

Stezenie preparatu Bacolam Injectable w surowicy krwi okre$lano w badaniach na cieletach,
ktérym podawano preparat domigsniowo w dawce 1 ml/10 kg m.c. przez 3 dni. W dwie godziny
po ostatnim podaniu preparatu jego maksymalne stgzenie w surowicy wynosito 2 pg/ml
amoksycyliny i 10,5 pg/ml kolistyny. Stezenia te spadaly do poziomu potowy podanych wartosci
po uptywie 6 — 8 godzin.

Bacolam Injectable umozliwia skuteczng terapig ogdlnoustrojowa, gdyz dzigki potaczeniu dwach
substancji czynnych: amoksycyliny i kolistyny zmniejszone jest ryzyko wystgpienia opornoéci,
zwlaszcza w przypadku bakterii Gram-dodatnich.

DANE FARMACEUTYCZNE:

0.1  Wykaz substancji pomocniczych

Makrogologlicerolu rycynooleinian
Triglicerydy nasyconych kwaséw ttuszczowych o $redniej dlugoscei tanicucha

6.2  Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane. Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze ponizej +25°C.
Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem slofica.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki wykonane ze szkla krzemionkowego typu I zawierajgce 50 ml, 100 ml lub 250 ml
produktu zamknigte korkiem z elastomeru zabezpieczonym kohierzem aluminiowym, pakowane
pojedynczo w pudelka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A
Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO) — Wiochy.
telefon: +39 051 6512711

telefaks:  +39 05 1651 27 28

e-mail: info@fatro.it



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

1098/00
9. DATA WYDAN IA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszezenie do obrotu: 05/01/2001.
Data przedtuzenia pozwolenia: 14/02/2006, 12/12/2008, 23/10/2014.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

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

Nie dotyczy.



