ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AMOXY ACTIVE CTD 697 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, indykow i kaczek
(DE, HU, IT, NL, PL, RO, UK)

AMDOCYL CTD 697 mg/g proszek do stosowania w wodzie pitnej dla kur, indykow i kaczek (FR, LT)

AVIAMOX 697 mg/g proszek do stosowania w wodzie pitnej dla kur, indykow i kaczek (FR, LT)

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram produktu zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina 697 mg
w postaci amoksycyliny trojwodnej 800 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia.
Proszek koloru biatego do prawie biatego.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, mtode ptaki rzezne, ptaki stad zarodowych), indyki, kaczki (brojlery, ptaki stad
zarodowych).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Kury, indyki i kaczki: leczenie zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyline.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku obecnosci bakterii produkujacych B-laktamaze.

Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikow, myszoskoczkow lub innych matych
zwierzat roslinozernych.

Nie stosowaé u zwierzat z rozpoznang nadwrazliwoscia na penicyliny, na inne substancje z grupy
beta-laktamow lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowaé u przezuwaczy i koni.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przy stosowaniu omawianego produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne krajowe i regionalne
zalecenia dotyczace stosowania substancji przeciwdrobnoustrojowych.

Omawiany produkt nalezy stosowac wylacznie w oparciu o wynik badania lekowrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy prowadzi¢

w oparciu o lokalne (regionalne, swoiste dla danej fermy) informacje epizootiologiczne dotyczace
wrazliwosci bakterii docelowych.
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4.7

4.8

4.9

Uzycie produktu niezgodne z instrukcjami podanymi w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze zwickszac czestos¢ wystepowania bakterii opornych na amoksycyling
1 obniza¢ skuteczno$¢ leczenia.

Specjalne $rodKi ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Penicyliny moga wywolywa¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu, inhalacji, potknigciu
lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$é na penicyliny moze prowadzi¢ do nadwrazliwosci
krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga sporadycznie
by¢ ciezkie.

Osoby o rozpoznanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki beta-laktamowe powinni unika¢ zajmowania
si¢ tym produktem.

Z omawianym produktem nalezy obchodzi¢ si¢ niezwykle ostroznie, by nie dopusci¢ do
ekspozycji, zachowujac przy tym wszystkie zalecane §rodki ostroznosci.

Produkt moze powodowa¢ podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.
Podczas obchodzenia si¢ z produktem nie nalezy pali¢ tytoniu, je$¢ ani pic.

Podczas przygotowywania i podawania wody pitnej zawierajacej lek nalezy unikac kontaktu
produktu ze skorg i wdychania czgsteczek kurzu. Podczas mieszania i innych czynnosci
dotyczacych produktu nalezy zaktada¢ rekawice i jednorazowa potmaske oddechowa zgodna ze
standardem europejskim EN149 lub maske oddechowa wielorazowego uzytku zgodna ze
standardem europejskim EN140 z filtrem EN 143. Po uzyciu umy¢ rece.

W przypadku kontaktu z oczami lub skora, odpowiednia okolice, nalezy natychmiast przemy¢
woda.

W przypadku pojawienia si¢ po ekspozycji na produkt takich objawow, jak wysypka skorna,
nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc medyczng i pokazac lekarzowi to ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust lub
oczu lub trudno$ci w oddychaniu to powazniejsze objawy, ktore wymagajg natychmiastowe;j
pomocy medyczne;.

Dzialania niepozadane (czesto$é i stopien nasilenia)

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ w nastgpstwie podania. Reakcje
alergiczne na te substancje moga sporadycznie by¢ cigzkie.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania laboratoryjne u szczuréw nie dostarczyly zadnych dowodow na dziatania teratogenne
spowodowane podaniem amoksycyliny.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie taczy¢ z antybiotykami bakteriostatycznymi.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie z neomycyng poniewaz blokuje ona absorpcje penicylin
doustnych.

Antybiotyki B3-laktamowe wykazuja synergizm z antybiotykami aminoglikozydowymi.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podania w wodzie do picia.

Roztwor nalezy sporzadzi¢ z uzyciem §wiezej wody zdatnej do picia, bezposrednio przed
uzyciem. Wodg zawierajaca lek, ktora nie zostata wypita w ciagu 12 godzin nalezy wyrzucié

i zapewni¢ nowa porcje wody zawierajacej lek.

W celu zagwarantowania konsumpcji wody zawierajacej lek zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu
do innych zrédet wody w okresie leczenia.
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Do obliczenia wymaganego stezenia produktu (w miligramach produktu na litr wody pitne;j)
mozna wykorzysta¢ nastepujacy wzor:

x mg produktu na kg X $rednia masa ciata (kg)
masy ciata na dobe zwierzat wymagajacych leczenia

= x mg produktu na
srednie dobowe spozycie wody (1) na zwierze litr wody pitne;j

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania mase ciata nalezy ustali¢ jak najdoktadniej, aby
unikna¢ podawania zbyt niskiej dawki. Spozycie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego
zwierzegcia. W celu uzyskania prawidtowego dawkowania st¢zenie amoksycyliny nalezy
zmodyfikowac biorac pod uwagg spozycie wody.

Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio wyczysci¢, aby
unikna¢ przyjecia subterapeutycznych ilo$ci substancji czynne;.

Kury:

Zalecana dawka wynosi 15 mg amoksycyliny tréjwodnej (rownowaznego 13,1 mg amoksycyliny)
na kilogram masy ciata na dobg (co odpowiada 19 mg produktu/kg masy ciata na dobg).
Catkowity okres leczenia powinien wynie$¢ 3 dni lub w cigzkich przypadkach - 5 dni.

Indyki:

Zalecana dawka wynosi 15-20 mg amoksycyliny trojwodnej (rownowaznego 13,1-17,4 mg
amoksycyliny) na kilogram masy ciata na dobg¢ (co odpowiada 19-25 mg produktu/kg masy ciata
na dobe) przez 3 dni lub w ciezkich przypadkach - 5 dni.

Kaczki:

Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny tréjwodnej (rownowaznego 17,4 mg amoksycyliny)
na kilogram masy ciata na dobe (co odpowiada 25 mg produktu/kg masy ciata na dobe¢) przez 3
kolejne dni.

Obliczong dawke nalezy odmierzac¢ za pomocg skalibrowanej wagi.

Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w wodzie wynosi okoto 3 g na litr.

W odniesieniu do roztworu podstawowego oraz w przypadku postugiwania si¢ dozownikiem
nalezy dopilnowac, aby nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci, jaka mozna osiagnaé
w danych warunkach. Ustawienie szybkos$ci przeptywu pompy dozujacej nalezy dostosowaé do
stezenia roztworu podstawowego i spozycia wody przez zwierzgta wymagajace leczenia.

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

Nie zgtaszano problemoéw zwigzanych z przedawkowaniem. W przypadku przedawkowania
nalezy zastosowac leczenie objawowe. Specyficzna odtrutka nie jest dostgpna.

Okres(-y) karencji

Kury: tkanki jadalne: 1 dzien.
Indyki: tkanki jadalne: 5 dni.
Kaczki: tkanki jadalne: 9 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.
Nie stosowaé na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.



WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki betalaktamowe, penicyliny, penicyliny o poszerzonym
spektrum

Kod ATCvet: QJO1CA04

5.1

5.2

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina to antybiotyk bakteriobojczy nalezacy do grupy penicylin potsyntetycznych,
dziatajacy poprzez zahamowanie syntezy §cian komorki bakteryjnej podczas replikacji bakterii.
Nalezy ona do tzw. antybiotykéw time-dependent, czyli takich, ktérych skutecznos§é dziatania
zalezy od czasu utrzymywania si¢ stezenia powyzej wartosci MIC. Charakteryzuje si¢ ona
szerokim spektrum dziatania przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, a swoje
dziatanie zawdzigcza zahamowaniu rozwoju sieciowej struktury peptydoglikanéw w $cianie
komorki bakteryjne;j.

Istniejg trzy gldwne mechanizmy opornosci na beta-laktamy: produkcja beta-laktamazy, zmiana
ekspresji i (lub) modyfikacja biatek wiazacych penicyliny (PBP) i obnizona penetracja btony
zewngtrznej. Jednym z najwazniejszych mechanizmow jest tu inaktywacja penicyliny przez
enzymy z grupy beta-laktamaz wytwarzane przez pewne bakterie. Enzymy te maja zdolnos¢
rozszczepiania pierscienia beta-laktamowego penicylin, co powoduje ich inaktywacj¢. Beta-
laktamaza moze by¢ kodowana przez geny chromosomalne lub plazmidowe.

Obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa migdzy amoksycyling i innymi penicylinami, zwlaszcza
aminopenicylinami.

Zastosowanie lekow z grupy beta-laktamow o szerokim spektrum dziatania (np. aminopenicylin)
mogtoby prowadzi¢ do wyselekcjonowania wieloopornych szczepow bakterii (np. produkujacych
beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym; ESBL).

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym i jest stabilna w obecnosci kwasow
zotadkowych. Wydalanie amoksycyliny odbywa si¢ gtdéwnie w formie niezmienionej przez
nerki,co daje wysokie stezenia w tkankach nerek i w moczu. Amoksycylina dobrze rozprowadza
si¢ w ptynach ustrojowych.

Badania u ptakow wykazaty, ze amoksycylina ulega u nich szybszej dystrybucji i eliminacji niz
u ssakow. Metabolizm okazal si¢ wazniejszg drogg eliminacji u ptakow niz u ssakow.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1

6.2

6.3

Wykaz substancji pomocniczych

Sodu weglan
Sodu cytrynian

Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesigc.
Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia: 12 godzin
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Przechowywac w szczelnie zamknigtym oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

- Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: biaty cylindryczny pojemnik polipropylenu,
zamykany pokrywka z polietylenu o niskiej ggstosci.

Pojemnik zawiera 100 g, 250 g, 500 g lub 1 kg produktu.

- Wiadro: biaty, kwadratowy pojemnik z polipropylenu zamykany pokrywka z polipropylenu.
Wiadro zawiera 1, 2,5 lub 5 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych produktéw leczniczych
weterynaryjnych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia
research@dopharma.com

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii



