CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Apsasol Amoxicillin 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win, kur, kaczek i indykow

APSASOL AMOXICILLIN TRIHYDRATE 500 mg/g Powder for use in drinking water for pigs,
chickens, ducks and turkeys (Wtochy, Wielka Brytania)

APSASOL AMOXICILLIN 500 mg/g Powder for use in drinking water for pigs, chickens, ducks and
turkeys (Butgaria, Chorwacja, Cypr, Grecja, Wegry, Portugalia, Rumunia)

APSASOL AMOXICILINA 500 mg/g Powder for use in drinking water for pigs, chickens, ducks and
turkeys (Hiszpania)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina trojwodna .............ccoeeiiiiiii 500 mg

(co odpowiada 435,6 mg amoksycyliny)

Substancja pomocnicza:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

Prawie biaty, drobny proszek

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura (brojler), kaczka (brojler) i indyk hodowany na migso

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Brojler kurzy, brojler kaczy i indyk hodowany na migso: leczenie pasterelozy i kolibacillozy
wywolanej przez szczepy Pasteurella spp. i Escherichia coli, wrazliwe na amoksycyling.

Swinia: Leczenie zakazen wywotanych przez szczepy Streptococcus suis, wrazliwe na amoksycyling.
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na penicyliny lub na dowolng substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowac u krolikow, §winek morskich i chomikow, ani u koniowatych, poniewaz amoksycylina,
jak wszystkie penicyliny, wywiera istotny wplyw na bakterie jelita §lepego.

Nie stosowa¢ doustnie u zwierzat z rozwinigtg funkcjg przedzotadkow.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pobor przez zwierzeta wody zawierajacej produkt leczniczy moze ulec zmianie w wyniku choroby. W
przypadku niedostatecznego poboru wody zwierzgta powinny by¢ leczone pozajelitowo.



Stosowanie produktu nalezy potaczy¢ z dobrymi praktykami zarzadzania, tzn. odpowiednimi zasadami
higieny, wlasciwa wentylacja, unikaniem zbyt duzego zageszczenia.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opierac si¢ na badaniu wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na lokalnych (regionalnych, na
poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych o wrazliwosci docelowych bakterii.
Podczas stosowania produktu leczniczego nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne, krajowe i regionalne
wytyczne dotyczace stosowania lekOw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu leczniczego niezgodne z instrukcja zawarta w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego moze zwickszy¢ czgstos¢ wystepowania bakterii opornych na
amoksycyling oraz moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi penicylinami z powodu mozliwos$ci
wystapienia opornosci krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny mogg wywota¢ nadwrazliwos$¢ (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu, spozyciu
lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze doprowadzi¢ do reakcji krzyzowych

z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga czasami by¢ powazne.
Osoby o znanej nadwrazliwosci lub ktérym nie zaleca si¢ pracy z tego typu produktami, powinny
unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowa¢ z zachowaniem wszelkich zalecanych $rodkéw
ostroznosci, aby unika¢ narazenia.

Nalezy podja¢ niezbedne dziatania zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ proszku podczas dodawania
produktu leczniczego do wody do picia.

Unika¢ wdychania pytu. Nosi¢ jednorazowa potmaske oddechowa zgodna z europejska normg EN149
lub aparat oddechowy wielokrotnego uzytku zgodny z europejska normg EN140 z filtrem zgodnym z
EN143.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Podczas przygotowywania i podawania wody lub ptynnej paszy z
dodatkiem leku nosi¢ r¢kawice, kombinezon i okulary ochronne. W przypadku kontaktu sptukaé¢ duza
iloscig czystej wody.

Po stosowaniu produktu albo wody lub paszy zawierajacej produkt leczniczy umy¢ skore narazong na
kontakt. Po zastosowaniu produktu umy¢ rece.

Nie pali¢, nie je$¢ ani nie pi¢ podczas pracy z produktem leczniczym.

Jesli po narazeniu wystepuja takie objawy, jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi to ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust lub oczu lub trudnosci z
oddychaniem sg bardziej powaznymi objawami i wymagaja pilnej pomocy lekarskiej.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach moga pojawic si¢ nastepujace dziatania niepozadane:

- Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, o cigzko$ci wahajacej si¢ od wysypki skornej do wstrzasu
anafilaktycznego.

- Objawy ze strony zotadka i jelit (wymioty, biegunka).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu i szkodliwego dla matki.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji u loch
nie zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.
Patrz punkt 4.11.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednoczes$nie z neomycyna, poniewaz blokuje wchtanianie doustnych penicylin.

Nie stosowac razem z antybiotykami, ktore hamujg synteze biatka bakteryjnego, poniewaz moga one
antagonizowa¢ dziatanie bakteriobojcze penicylin.

Nie podawac¢ razem z antybiotykami bakteriostatycznymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia

Dawkowanie i schemat podawania

- Swinie: 20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg masy ciata co 24 godziny (co odpowiada 40 mg
produktu/kg masy ciata/dobe) przez 4 dni.

- Kury (brojlery): 15 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg masy ciata co 24 godziny (co odpowiada 30 mg
produktu/kg masy ciata/dobe) przez 5 dni.

- Kaczki (brojlery): 20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg masy ciata co 24 godziny (co odpowiada 40
mg produktu/kg masy ciata/dobe) przez 3 dni.

- Indyki hodowane na migso: od 15 do 20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg masy ciata co 24 godziny
(co odpowiada 30-40 mg produktu/kg masy ciata/dobe) przez 5 dni.

Pobranie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu ustalenia
prawidtowej dawki dostosowac stezenie amoksycyliny, biorac pod uwage dzienne spozycie wody.

W oparciu o dawke, jaka ma by¢ zastosowana, oraz liczbe i masg ciata leczonych zwierzat mozna
obliczy¢ doktadna dobowg ilo$¢ produktu leczniczego przy pomocy nastepujgcego wzoru:

Srednia masa ciata (kg) zwierzat x dawka (mg amoksycyliny

g produktu/litr wody do = tréjwodnej/kg m.c./dobe)

picia/dobg Srednie dobowe spozycie wody (litry) x 500

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy mozliwie jak najdoktadniej ustali¢ masg ciata,
aby unikng¢ stosowania zbyt matych dawek.

Podczas okresu podawania leku nie nalezy udostepnia¢ innego zrodta wody do picia. Wode do picia
zawierajgca produkt leczniczy nalezy wymienia¢ na $wiezg co 24 godziny.

Po zakonczeniu okresu podawania leku system zaopatrywania w wode nalezy odpowiednio oczyscic,
aby unikng¢ pobierania subterapeutycznych ilosci substancji czynne;j.



Nalezy mozliwie jak najdoktadniej odwazy¢ wymagang ilos¢ produktu leczniczego przy uzyciu
odpowiednio skalibrowanych urzadzen wazacych.

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

Nie opisano. Amoksycylina posiada szeroki margines bezpieczenstwa.
4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Swinie: 6 dni

Kury (brojlery): 1 dzien

Kaczki (brojlery): 9 dni

Indyki hodowane na migso: 5 dni

Jaja: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi. Nie stosowaé na 4 tygodnie przed rozpocze¢ciem okresu nie$nosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Beta-laktamowe leki przeciwbakteryjne, penicyliny o rozszerzonym
spektrum.

Kod ATC vet: QJI01CA04

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem beta-laktamowym o szerokim spektrum, nalezgcym do grupy
aminopenicylin o dziataniu bakteriobojczym.

Mechanizm dzialania:

Przeciwbakteryjny mechanizm dziatania amoksycyliny polega na hamowaniu proceséw
biochemicznych syntezy $ciany komorkowej bakterii poprzez selektywne i nieodwracalne blokowanie
réznych enzymdw zaangazowanych w te procesy, gldwnie transpeptydazy, endopeptydazy i
karboksypeptydazy. Niedostateczna synteza Sciany komorkowej bakterii u gatunkéw wrazliwych
powoduje brak rownowagi osmotycznej, co ma wptyw zwlaszcza na bakterie w trakcie wzrostu (kiedy
procesy syntezy $ciany komorkowej bakterii sg szczegolnie wazne), ostatecznie prowadzac do lizy
komorki bakteryjnej.

Spektrum dziatania

Gatunki uwazane za wrazliwe na amoksycyling obejmuja:

- Bakterie Gram-dodatnie:
» Streptococcus suis

- Gram-ujemne:
* Pasteurella spp.
« Escherichia coli

Niemniej jednak bakterie, ktore zazwyczaj wykazujg opornos¢ na amoksycyling, to:
- Gronkowce wytwarzajace penicylinazg.



- Niektore enterobakterie, takie jak Klebsiella spp, Enterobacter spp, Proteus spp i inne bakterie
Gram-ujemne, takie jak Pseudomonas aeruginosa.

Glowny mechanizm opornosci bakterii na amoksycyling polega na wytwarzaniu B-laktamaz,
enzymow, ktore inaktywuja przeciwbakteryjny produkt leczniczy poprzez hydrolizg pierscienia j3-
laktamowego, w wyniku czego powstaje kwas penicylanowy, stabilny lecz nieaktywny zwiazek.
Bakteryjne -laktamazy moga by¢ nabyte poprzez plazmidy lub tez moga by¢ konstytutywne
(chromosomalne).

Te B-laktamazy sg egzokomodrkowe u bakterii Gram-dodatnich i znajdowane sg w przestrzeni
peryplazmatycznej u bakterii Gram-ujemnych.

Bakterie Gram-dodatnie potrafig wytwarzac i wydziela¢ duze ilo$ci B-laktamaz. Enzymy te sg
kodowane w plazmidach, ktore moga by¢ przenoszone przez fagi do innych bakterii.

Bakterie Gram-ujemne wytwarzaja rozne typy p-laktamaz, ktore pozostaja w przestrzeni
peryplazmatycznej i ktore sa skodyfikowane w chromosomie lub w plazmidzie.

Istnieje catkowita opornos¢ krzyzowa miedzy amoksycyling a innymi penicylinami, w szczegdlnosci
innymi aminopenicylinami.

Krytyczne stezenia (wartosci graniczne) wrazliwosci (S) 1 opornosci (R) w pg/ml (zrodto: CLSI

2008):

Streptococcus spp < 0,25 (S); > 8 (R)

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogdlne:

Wechtanianie amoksycyliny podanej doustnie jest niezalezne od pobrania pokarmu, a u wigkszo$ci
gatunkow zwierzat szczytowe stezenia w osoczu sg osiggane szybko, od 1 do 2 godzin po podaniu
produktu leczniczego.

Amoksycylina wigze si¢ w niewielkim stopniu z biatkami osocza i szybko przechodzi do ptynow i
tkanek ciala. Amoksycylina jest szeroko rozpowszechniona w przestrzeni zewnatrzkomorkowe;j. Jej
dystrybucje do tkanek utatwia jej niski poziom wigzania z biatkami osocza.

Metabolizm amoksycyliny jest ograniczony do hydrolizy pier§cienia -laktamowego, prowadzacej do
uwolnienia nieaktywnego kwasu penicylanowego (20%). Biotransformacja zachodzi w watrobie.
W wiekszosci amoksycylina jest eliminowana w postaci czynnej przez nerki. Przenika ona takze w
matych ilo$ciach do mleka i zotci.

Brojlery kurze:

Biodostepnosé¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 67%. Maksymalne st¢zenie w osoczu jest osiggane
w ciggu okoto jednej godziny. Jest ona dobrze i szybko rozprowadzana w organizmie, przy niskim
wigzaniu z biatkami osocza (17-20%).

Swinie:

Po podaniu produktu leczniczego w zalecanej dawce w wodzie do picia stgzenia w osoczu wahaty si¢
od 0,53 pg/ml (Cmax) do 0,27 pg/ml (Cmin). Stan rownowagi zostat osiggniety 10 godzin po
pierwszym podaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne



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

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesiac

Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Wielowarstwowe worki z folii aluminiowej z warstwa wewngtrzng wykonang z polietylenu o niskiej
gestosci, wzmocnione od zewnetrz warstwa z poli(tereftalanu etylenu). Worki sa zamykane przez
zgrzewanie.

Wielkosci opakowan:
Worek zawierajacy 400 g
Worek zawierajacy 1 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ANDRES PINTALUBA S.A.
Poligono Industrial Agro-Reus
C/ Prudenci Bertrana n® 5
43206 - REUS (Tarragona)
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:

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



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

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



