CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AMOKSYCYLINA GLOBAL VET HEALTH 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla
kur, indykow, kaczek i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden gram zawiera:

Substancja czynna:

Amoksyceylina (co odpowiada 500 mg amoksycyliny tréjwodnej) ...... 436 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do podania w wodzie do picia

Bialy proszek

W postaci roztworu klarowna, bezbarwna ciecz
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kury, indyki, kaczki i swinie

4.2. Wskazania lecznicze dia poszczegoinych docelowyeh gatunkow zwierzat

Leczenie infekcji u kur. indykéw i kaczek, wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na
amoksycyline.

Swinie: Leczenie salmonelozy i pasterelozy

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow, myszoskoczkéw lub innych matych gryzoni.

Nie stosowac u zwierzgt ze stwierdzong nadwrazliwoscia na penicyliny lub inne antybiotyki beta-
laktamowe lub na substancje pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscia nerek, tacznie z bezmoczem lub skapomoczem.
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

Lek nie jest skuteczny przeciwko drobnoustrojom wytwarzajacym beta-laktamaze.

Swinie: Wchlanianie leku u zwierzat moze ulec zmianie w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajacego spozycia wody, zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo, za pomocg
odpowiedniego leku do wstrzykiwan przepisanego przez lekarza weterynarii.

W trakcie stosowania produktu nalezy uwzgledniaé krajowe i regionalne przepisy dotyczgce
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach opornosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli to niemozliwe, leczenie powinno opiera¢ sie na lokalnych (regionalnych, na szczeblu
gospodarstwa wiejskiego) danych epidemiologicznych dotyczacych opornosci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od zalecen zawartych w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego moze sprzyja¢ selekcji drobnoustrojéow opornych na amoksycyling i

obnizy¢ skutecznosc leczenia.

Specijalne srodki ostroznosci dla osob podajacvech produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé reakcje nadwrazliwosci (alergii) w  wyniku
wstrzyknigcia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skora.

Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji krzyzowych =z
cefalosporynami i odwrotnie. W rzadkich przypadkach reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
nasilone.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na amoksycyline lub te, dla ktorych stycznosé z takimi produktami
jest niewskazana, powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W czasie przygotowywania i podawania produktu nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia
narazenia i stosowac si¢ do wszystkich zalecen.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia sie objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwrocié
si¢ 0o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna. Obrzgk twarzy, warg i
powiek lub trudnosci w oddychaniu stanowig powazne objawy, wymagajace natychmiastowe]
pomocy lekarskiej.

Unika¢ wdychania pylu. Nalezy stosowa¢ jednorazowa poétmaske oddechowa, zgodng z norma
europejska EN 149 lub respirator wielokrotnego uzytku, zgodny norma europejska EN 140 z filtrem
zgodnym z norma europejska EN143.

Nosi¢ re¢kawice podczas przygotowywania i podawania wody zawierajacej produkt leczniczy lub
plynnej paszy.

Po podaniu wody z produktem leczniczym lub paszy nalezy umy¢ skore narazong na kontakt z
produktem. Po uzyciu umy¢ rece.



4.6.  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach penicyliny i cefalosporyny moga powodowac nasilone reakcje alergiczne.
Moga wystapi¢ objawy pochodzenia zolgdkowo-jelitowego, zwigzane z zaburzeniami flory
bakteryjnej jelita (na przyklad luzne stolce, biegunka).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly dzialania teratogennego podczas stosowania
amoksycyliny.

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

Nie podawaé jednoczesnie z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym, takimi jak tetracykliny,
makrolidy i sulfonamidy.

4.9. Dawkowanie i droga podawania

Kury, indyki i kaczki

Podanie w wodzie do picia

Roztwor ze swieza woda do picia nalezy przygotowaé bezposrednio przed podaniem. Woda
zawierajaca produkt leczniczy, ktora nie zostanie zuzyta w ciggu 12 godzin powinna zosta¢ usunigta
1 zastapiona swiezg.

W celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody zawierajacej produkt leczniczy, w trakcie
leczenia zwierzeta nie powinny miec¢ dostepu do innych zrodel wody.

Do obliczenia ilosci produktu przeznaczonego do uzycia w ciagu jednego dnia (w gramach), mozna
uzy¢ nastepujacego wzoru:

Liczba ptakow x $rednia masa ciala (kg)
25 (na 20 mg/kg) lub 33 (na 15 mg/kg)

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie i unikna¢ przedawkowania, mase ciata nalezy okresli¢
mozliwie najdokladniej. Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy jest uzaleznione od stanu
klinicznego zwierzat. W celu uzyskania prawidtowej dawki, przy sporzadzaniu roztworu leczniczego
nalezy uwzglednic spozycie wody.

Kury

Zalecana dawka wynosi 15 mg amoksycyliny tréjwodnej na kg masy ciata na dzien (co odpowiada
30 mg produktu/kg masy ciata/dzien), do podawania przez 3 dni lub w cig¢zkich przypadkach przez 5
dni.

Kaczki
Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny tréjwodnej na kg masy ciata na dzien (co odpowiada
40 mg produktu/kg masy ciata/dzien), do podawania przez 3 kolejne dni.

Indyki

Zalecana dawka wynosi 15-20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciala na dzien (co
odpowiada 30—40 mg produktu/kg masy ciata/dzienn), do podawania przez 3 dni lub w cigzkich
przypadkach przez 5 dni.



Swinie
Podczas leczenia swin, produkt moze by¢ podawany za posrednictwem wody do picia lub przez
dodanie do plynnej paszy przygotowanej z paszy handlowej. Produktu nie nalezy stosowa¢ w suchej

paszy.

1. Podawanie w wodzie do picia

Podawac¢ w wodzie do picia, w dawce 20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata na dzien (co
odpowiada 40 mg produktu/kg masy ciata/dzien). przez 5 dni.

Przygotowujac roztwor, nalezy dokladnie wymiesza¢ produkt z odpowiednia iloscia $wiezej wody
do picia bezposrednio przed uzyciem. Dawke nalezy podawaé w przyblizeniu co 24 godziny, przez
okres do 5 dni.

Woda zawierajaca produkt leczniczy, ktéra nie zostanie zuzyta w ciggu 24 godzin, powinna zostac¢
usunigta i zastgpiona Swiezg.

W celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody zawierajacej produkt leczniczy, w trakcie
leczenia zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrodet wody.

2. Podawanie w plynnej paszy

Podawac w plynnej paszy, w dawce 20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata na dzien (co
odpowiada 40 mg produktu/kg masy ciata/dzien) przez okres do 5 dni.

Pasza zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ przygotowywana co najmniej 3 razy dziennie
bezposrednio przed uzyciem, przez caly okres leczenia. Dziennag dawke nalezy obliczy¢ na
podstawie liczby zwierzat i sredniej masy ciala, a nastepnie podzieli¢ przez liczbe partii paszy na
dzien.

Do przygotowania ptynnej paszy z produktem leczniczym nalezy uzy¢ swiezej wody do picia.

Przed dodaniem do paszy, produkt w dawce 25 g/l nalezy rozpusci¢ w odpowiedniej ilosci wody.

Po dodaniu produktu do czesci lub catkowitej ilosci wody potrzebnej do przygotowania ptynnej
paszy, nalezy upewni¢ sig, ze produkt catkowicie si¢ rozpuscil. Rozpuszczanie si¢ produktu moze
potrwa¢ do 10 minut. Taka wod¢ zawierajaca produkt leczniczy oraz, w razie potrzeby, pozostala
wode, mozna nastgpnie wymiesza¢ z pelnym suchym positkiem. System ten powinien zapewniaé¢
rownomierng dystrybucje wody z produktem leczniczym w paszy. Gotowa plynna pasz¢ zawierajaca
produkt leczniczy nalezy poda¢ $winiom bezposrednio po przygotowaniu.

Plynna pasza z produktem leczniczym nie powinna by¢ sfermentowana i nie nalezy jej
przechowywac.

Stabilnos¢ amoksycyliny we wszystkich paszach handlowych nie zostata ustalona. Aby zmniejszy¢
ryzyko obnizenia dzialania amoksycyliny, przygotowana ilo$¢ plynnej paszy zawierajacej produkt
leczniczy nie powinna przekraczac ilosci paszy, ktdra zostanie spozyta w ciagu nastgpnych 4 godzin.
Plynna pasza z produktem leczniczym, ktora nie zostanie spozyta w ciggu 4 godzin powinna zosta¢
usunieta.

Chociaz ograniczenie dostepu do innych zrédel wody pomaga zapewnic¢ spozycie plynnej paszy
zawierajace] produkt leczniczy, zwierz¢ta powinny mie¢ przez caly czas dostep do oddzielnej czystej
wody do picia, ze wzgledu na ich dobrostan.

Po zakonczeniu okresu leczenia, system zaopatrzenia w wode nalezy odpowiednio oczyscié, aby
unikna¢ spozycia subterapeutycznych dawek substancji czynnej.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli niezbedne

Nie odnotowano zadnych probleméw z przedawkowaniem. Z uwagi na brak odtrutki, nalezy
prowadzic leczenie objawowe.



4.11.  Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Kury: | dzien
Kaczki: 9 dni
Indyki: 5 dni
Swinie: 2 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi oraz w okresie 3 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki beta-laktamowe, penicyliny
Kod ATCvet: QJ01CA04

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem bakteriobdjeczym nalezacym do grupy penicylin polsyntetycznych
o szerokim spektrum dzialania na bakterie Gram-dodalnie i Gram-ujemne. Jej aktywnos¢ polega na
hamowaniu rozwoju usieciowanej warstwy peptydoglikanu w Scianie komorek bakteryjnych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina dobrze si¢ wchlania po podaniu doustnym i jest stabilna w obecnosci kwasow
zolagdkowych. Wydalana jest w postaci niezmienionej, gloéwnie przez nerki, uzyskujac wysokie
stezenie w tkance nerkowej i moczu.

Amoksycylina szybko rozprzestrzenia si¢ w plynach ustrojowych.

Badania na ptakach wskazuja, ze amoksycylina w tej grupie zwierzat jest dystrybuowana i wydalana
szybciej niz u ssakow.

Biotransformacja u ptakow jest wazniejsza droga eliminacji niz u ssakow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy, bezwodny

6.2.  Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 24 godziny

Okres waznosci po dodaniu do paszy ptynnej: 4 godziny

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast



6.4.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Przechowywa¢ worki szczelnie zamkniete.
Chroni¢ przed swiatlem.

6.5.  Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt leczniczy weterynaryjny jest pakowany w worki zamykane przez zgrzewanie termiczne, o
pojemnosci 200 g i 1 kg.

Worki wykonane sg z kompleksu polipropylenu, aluminium i polietylenu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GLOBAL VET HEALTH SL
C / Capganes, N° 12-baixos
Poligono Agro-Reus

REUS 43206

HISZPANIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}
Data przedluzenia pozwolenia: {DD/MM/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



