ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Longamox 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodne;j) 150 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Propylu parahydroksybenzoesan (E216) 1,4 mg

Etyloceluloza

Metyloceluloza

Sorbitanu trioleinian

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

Oleista zawiesina biala do ztamane;j bieli.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, $winia

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia zakazen wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe:

. bydlo — stany zapalne drég oddechowych wywotane przez: Staphylococcus spp., Streptococcus
spp., Corynebacterium spp. Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Salmonella spp.,

E. coli;

. owce — stany zapalne drog oddechowych wywolane przez Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica,

. $winie — stany zapalne drog oddechowych wywotane przez Pasteurella spp., Actinobacillus spp.

i Streptococcus.
3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub dowolna substancje
pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na penicyliny.
Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikdw i innych matych roslinozercow.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Do pobierania produktu uzywac wytacznie suchych igiet i strzykawek.




3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwos$ci i z uwzglednieniem
oficjalnych i lokalnych zasad antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢
przyczyng rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszania skuteczno$ci
leczenia innymi antybiotykami -laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos$¢ (alergie) krzyzowa po wstrzyknieciu,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skora i spojowka oka. Reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ cigzkie. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécic sie o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ bezposredniego
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrécic si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, owca, $winia:

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Bol w miejscu wstrzykniecia !
okreslona na podstawie dostepnych Bicgunka!
danych)

! Przemijajace

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoSci

Cigza i laktacja:

Nie sg znane przeciwwskazania do stosowania w okresie cigzy i laktacji. Amoksycylina przenika
przez barier¢ tozyskowa i do mleka, lecz nie stwierdzono jej dzialania embriotoksycznego i
teratogennego. Jednakze bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w
czasie cigzy nie zostato okreslone u gatunkoéw docelowych. Do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzys$ci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania weterynaryjnego produktu leczniczego z tetracyklinami i
sulfonamidami.



Amoksycylina dziata synergistycznie z antybiotykami aminoglikozydowymi przeciw bakteriom
Gram-dodatnim i czgsto przeciw bakteriom Gram-ujemnym.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe. Dawka amoksycyliny dla bydta, owiec i $win wynosi 15 mg/kg m.c., czyli 1 ml
zawiesiny na 10 kg masy ciata, podane dwa razy w odstgpie 48 godzin.

Przed uzyciem wstrzasnac.

W jedno miejsce wstrzykniecia nalezy poda¢ maksymalnie 20 ml zawiesiny.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Amoksycylina jest mato toksyczna. LDsy dla myszy wynosi >5000 mg/kg m.c., co jest wartoscia
ponad trzysta razy wigksza od dawki terapeutyczne;j.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

bydto — 35 dni,

owce — 21 dni,

$winie — 27 dni.

Mleko kréw — 60 godzin.

Nie stosowac¢ u owiec, ktorych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJ01CA04

4.2 Dane farmakodynamiczne

Amoksycylina zawiera pierscien B-laktamowy i tiazolidynowy, co jest wspolng cechg wszystkich
penicylin.

Antybiotyki -laktamowe uniemozliwiajg tworzenie si¢ Sciany komodrkowej bakterii, interferujac z
ostatnim etapem syntezy peptydoglikanow. Hamuja skutecznosc¢ transpeptydazy, ktore katalizuja
polimeryzacje jednostek glikopeptyddéw tworzacych $ciang komorkows. Dziatanie bakteriobojcze
wykazujg jedynie na komorki rosngce.

Amoksycylina dziata przede wszystkim na bakterie Gram-dodatnie, ale takze na niektore Gram-
ujemne, w szczegolnosci na Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica.

Amoksycylina jest wrazliwa na dziatanie f-laktamaz. Enzymy te hydrolizujg pier§cien -laktamowy,
uniemozliwiajac blokowanie transpeptydaz. B-laktamazy bakterii Gram-dodatnich to enzymy
zewnatrzkomorkowe. Moga by¢ wytwarzane w duzych ilosciach. Sg kodowane na plazmidach, dzigki
czemu mogg by¢ przenoszone na inne drobnoustroje. Bakterie Gram-ujemne wytwarzajg rézne rodzaje
B-laktamaz, kodowanych w chromosomie lub plazmidach i wydzielajg je do przestrzeni
periplazmatycznej. Istnieje catkowita oporno$¢ krzyzowa migdzy amoksycyling a innymi



penicylinami, a zwlaszcza aminopenicylinami. Jest to jeden z najczestszych mechanizmow opornosci
bakterii na antybiotyki.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wartosci podstawowych parametrow farmakokinetycznych uzyskano w czasie badan weterynaryjnego
roduktu leczniczego:

Srednia + odchylenie standardowe
Parametr PRI

$winie bydio owce
Ty p(h) 23,8 £10,20 - 9,12+ 1,84
T2 avs(h) 1,12+ 0,673 - 1,06 + 0,38
AUC (pg - h/ml) 52,2+13,27 27,38+9,14 55,01 + 14,73
Cinax (ng/ml) 5,5+ 1,80 1,06 £ 0,51 4,87 £251
Tiax (h) 3,8+ 1,30 4,81 £4,58 1

W badaniach farmakokinetycznych zastosowano jednorazowa domig$niowa dawke 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg m.c. u §win, a u bydfa i owiec dawke 1 ml/10 kg m.c.
podano dwukrotnie w odstepie 48 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Zmieszanie przed samym podaniem antybiotykéw B-laktamowych (w tym amoksycyliny) z
antybiotykami aminoglikozydowymi moze spowodowac ich wzajemna inaktywacje.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki szklane z bezbarwnego szkta typu II o pojemnosci 100 ml zamykane korkiem z gumy
chlorobutylowej i kapslem aluminiowym z polipropylenowa czgscia typu flip-off, pakowane

pojedynczo w tekturowe pudetko.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.



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

1516/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/04/2004

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

