CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Octacillin 800 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win
Octacillin 697 mg/ g powder for use in drinking water for pigs (UK, FR, IT)
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram proszku zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 697 mg

co odpowiada amoksycyliny tréjwodne;j 800 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia.
Proszek barwy biatej do jasnozotto-bialej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Swinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie infekcji powodowanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie amoksycyliny.

Swinie:
- Zapalenie ptuc i optucnej (pleuropneumonia) wywolane przez Actinobacillus pleuropneumoniae,
- Zapalenie opon moézgowych (meningitis) wywotane przez Streptococcus suis.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwoscia na penicyline lub inne substancje nalezace
do grupy antybiotykoéw beta-laktamowych.

Nie stosowac u krolikow 1 gryzoni takich jak: $winki morskie, chomiki i myszoskoczki.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne krajowe i regionalne zalecenia dotyczace
srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych. Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach
wrazliwosci bakterii wyizolowanych od zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy
prowadzi¢ w oparciu o lokalne (na szczeblu regionalnym lub na poziomie fermy) informacje
epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci docelowych bakterii. Stosowanie produktu niezgodnie z
instrukcjami zawartymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci wystepowania opornosci
bakterii na amoksycyling i do zmniejszenia skutecznosci leczenia amoksycyling, ze wzgledu na
mozliwos¢ wystapienia opornosci krzyzowej. W przebiegu choroby, ilo$¢ pobieranej przez §winie
wody zawierajgcej produkt moze by¢ inna niz w przypadku zdrowych zwierzat. W przypadku



niewystarczajacego pobierania wody, $winie powinny by¢ leczone parenteralnie. Nie stosowac u
zwierzat z cigzkimi zaburzeniami pracy nerek, wlaczajgc bezmocz i skgpomocz.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich wstrzyknigciu,
inhalacji, spozyciu lub po kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Czasami reakcja alergiczna na te substancje
moze by¢ powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktorym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postgpowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane §rodki ostroznosci,
aby unikng¢ przypadkowego narazenia na dziatanie produktu. Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas
stosowania produktu. Podczas przygotowywania oraz podawania produktu z woda do picia, nalezy
unika¢ kontaktu ze skora oraz wdychania preparatu. Podczas podawania produktu nalezy stosowac
odpowiednig maske ochronng oraz r¢kawice ochronne. Natychmiast po zastosowaniu produktu nalezy
umy¢ rece i zanieczyszczong skore.

Po przypadkowym kontakcie ze skora lub po dostaniu si¢ produktu do oka, nalezy sptukaé
zanieczyszczony obszar duzg iloscia czystej wody. Jesli wystapi podraznienie nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarskg.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem rozwinety si¢ objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzgk twarzy, ust,
okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami wymagajacymi
natychmiastowej interwencji medyczne;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci o roznym stopniu nasilenia, od wysypki na skorze po
wstrzas anafilaktyczny. W przypadku podejrzenia wystapienia dzialan niepozadanych nalezy
przerwac leczenie.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikow nie wykazaly dziatania teratogennego,
embriotoksycznego i szkodliwego dla samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone. 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
Bakteriobojcze dzialanie amoksycyliny moze by¢ neutralizowane przez substancje o dziataniu
bakteriostatycznym.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Swinie: zalecana dobowa dawka wynosi 16 mg amoksycyliny tréjwodnej co odpowiada 14 g
amoksycyliny na kg m.c., to jest 20 mg produktu/kg m.c., co jest rtownowazne z 1 g produktu na 50
kg m.c./dobg.

Produkt podawany jest w wodzie do picia przez 3-5 kolejnych dni. W przypadku ci¢zkich zakazen
okres leczenia musi zosta¢ przedtuzony do 5 dni przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Podanie w dawce jednorazowej: Zalecane jest stosowanie produktu raz dziennie, w wodzie do picia
przez ograniczony okres czasu. Wylgczy¢ system wody pitnej na okoto 2 godziny przed podaniem
leku (przy wysokiej temperaturze otoczenia - na krocej). Odliczong dzienng ilo$¢ proszku nalezy
wsypa¢ do 5-10 litréw wody. Wymiesza¢ doktadnie, az proszek si¢ rozpusci. Otrzymany roztwor
wymiesza¢ z takg ilo§cig wody, jaka zostanie wypita przez zwierzgta w ciggu 2-3 godzin.

Podawanie ciggte: ponizsza tabela przedstawia wytyczne dotyczace podawania produktu,
zakladajac spozycie 100 litrow wody pitnej na dobe, w oparciu o szacunkowe zuzycie wody



wynoszace 1 litr/ 10 kg m.c. dla $win w wieku ponizej 4 miesi¢cy oraz 0,66 litra/10 kg m.c. dla §win
w wieku powyzej 4 miesigcy.

$winie < 4 miesigca zycia 20 g proszku/100 litrow/dobe
$winie > 4 miesigca zycia 30 g proszku/100 litrow/dobe

W przypadku ciaglego podawania, wodg¢ pitng zawierajacg produkt nalezy zmienia¢ dwa razy
dziennie.

Doktadng dzienng ilo$¢ produktu mozna obliczy¢ w oparciu o dawke produktu, ktéra powinna by¢
zastosowana oraz o liczb¢ i masg¢ leczonych zwierzat. Aby okresli¢ ilo$¢ produktu w wodzie do picia,
mozna zastosowaé nastepujacy wzor:

20 mg produktu / kg Srednia masa ciata leczonych
m.c./ dob¢ X zwierzat w (kg) = .... mg produktu
na litr wody do
Srednie spozycie wody przez pojedyncze zwierze w dniu picia

poprzedzajacym leczenie (1)*

* Przygotowac ilos¢ wody zawierajqcej produkt, jaka ma by¢ spozyta w ciggu najblizszych 12 godzin.
Niewykorzystana woda z produktem powinna by¢ usunieta po 12 godzinach; na nastepne 12 godzin nalezy
przygotowac Swiezq porcje.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania masa ciata powinna by¢ wyznaczona jak
najdoktadniej, aby unikna¢ podania zbyt matej dawki. Spozycie wody zawierajacej produkt zalezy od
stanu klinicznego zwierzat. W celu okreslenia prawidtowego dawkowania st¢zenie amoksycyliny musi
by¢ odpowiednio dostosowane. Maksymalne stezenie wstepnie przygotowanego roztworu wody do
picia wynosi okoto 8 g produktu na litr. Ustawienia dozownika powinny zosta¢ odpowiednio
zmienione. Nalezy upewnic sig¢, ze zwierzeta nie majg dostepu do wody nie zawierajacej produktu, w
czasie, gdy podawana jest woda z produktem. Po zuzyciu catej wody zawierajacej produkt nalezy
przywroci¢ podawanie zwyklej wody. Po 12 godzinach nalezy usuna¢ z systemu nadmiar wody z
produktem. Zalecane jest korzystanie z odpowiednio skalibrowanej wagi do odmierzania dawki
produktu.

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

4.11 OKkres (-y) karencji
Tkanki jadalne: 2 dni.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki beta-laktamowe, Penicyliny
kod ATCvet: QJ 01 CA 04

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynna, amoksycylina, jest antybiotykiem o dzialaniu bakteriobdjczym, gtownie zaleznym
od czasu, nalezacym do klasy beta-laktamow. Jej dzialanie polega na hamowaniu syntezy $ciany
komorkowej bakterii. Amoksycylina wywiera dziatanie bakteriobdjcze w stosunku do wielu bakterii
Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.



MICso¢/MICog Actinobacillus pleuropneumoniae jest 0.25pu g/ml. MICso/MICog Streptococcus suis jest
<0.03 p g/ml.

Generalnie rozw¢j oporno$ci na amoksycyling in vitro jak w przypadku wszystkich penicylin,
przebiega powoli i stopniowo, przy wspotistnieniu opornosci krzyzowej na inne penicyliny, co ma
praktyczne znaczenie w przypadku gronkowcow. Opornos¢ mikroorganizmdéw moze by¢
spowodowana zarowno przez dlugotrwate leczenie jak i poprzez stosowanie dawek nizszych niz
zalecane. Opornos¢ na antybiotyki beta-laktamowe jest w istotny sposob zwigzana z dziataniem
B-laktamaz, ktore majg zdolno$¢ hydrolizowania tych substancji.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Zawarta w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym amoksycylina szybko osigga wysokie stezenie
we krwi. Po podaniu doustnym amoksycylina jest wchtaniana w duzym stopniu (74-92%). Antybiotyk
ten jest dystrybuowany do wszystkich narzadow i tkanek, gdzie rowniez osigga wysokie stezenia.
Amoksycylina wydalana jest w gldwnie przez nerki, w niezmienionej formie. Mniejsza cz¢$¢ podane;j
dawki amoksycyliny wydalana jest z zo6tcig, jak rowniez z mlekiem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu weglan jednowodny

Sodu cytrynian,

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesigc.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy weterynaryjny zapakowany do sprzedazy nie wymaga specjalnych srodkow
ostroznosci przy przechowywaniu.

Po otwarciu/rekonstytucji: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C, po pierwszym otwarciu
worek przechowywac szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielowarstwowe saszetki zawierajace 100g, 250g, 500g, lub 1 kg produktu. Saszetki wykonano z
nastgpujacych materialow: biata warstwa zewnatrzna, w $rodku - r6zne warstwy przezroczyste,
ponizej - podktad aluminiowy oraz wewnetrzna warstwa polietylenowa.

Wielowarstwowe saszetki zawierajace 100g, 250g, 500g, lub 1 kg produktu. Saszetki wykonano z
nastepujacych materialow: poliestrowa warstwa zewngtrzna, aluminium i poliamid wewnatrz warstw
oraz wewnetrzna warstwa polietylenowa.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujagcymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Holandia
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2076/11

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

03.03.2011/ 11.10.2012

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA



