CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

pl-aniclox-spc-vs006.docx 1 Variation shelf-life



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aniclox, 577,5 mg + 545,0 mg, tabletki domaciczne dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka domaciczna (10 g) zawiera:

Substancje czynne:
Ampicylina tr6jwodna 577,5 mg
Kloksacylina sodowa 545,0 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka domaciczna
Biata, gtadka tabletka z centralng linig podziatu. Linia podziatu nie jest przeznaczona do dzielenia
tabletki na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowa)

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie bakteryjnego zapalenia macicy (endometritis) u bydta wywotanego przez drobnoustroje
wrazliwe na ampicyline i kloksacyline.

Potaczenie substancji czynnych ampicyliny i klokasycliny powinno by¢ stosowane z uwzglednieniem
badan wrazliwo$ci na antybiotyki. Jest to szczeg6lnie wazne ze wzgledu na wystgpowanie wysokiej
opornosci E. coli i Pseudomonas spp. na ampicyling.

4.3. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ zwierzetom ze stwierdzona nadwrazliwo$cia na penicyliny i cefalosporyny.
Nie stosowac przy stwierdzonej opornosci na ampicyling i penicyling izoksazylowa oraz
cefalosporyny.

Nie stosowac¢ przy ciezkich zaburzeniach czynnosci nerek przebiegajacych z bezmoczem i
skapomoczem.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak danych.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat
Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany z uwzglednieniem badan wrazliwosci na antybiotyki oraz
zgodnie z lokalnymi obowigzujacymi wytycznymi dotyczacymi stosowania antybiotykow.
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Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna.

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

Nalezy bardzo ostroznie postepowaé z produktem, podejmujac wszelkie zalecane $rodki ostroznosci,
by unikng¢ przypadkowego narazenia na jego dziatanie.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingly si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami 1 moga wymagac¢ natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Nalezy uzy¢ rekawiczek ochronnych.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Skorne reakcje alergiczne, wstrzas anafilaktyczny.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznych, nalezy przerwaé¢ podawanie produktu leczniczego i
podjac¢ leczenie objawowe:

Wstrzas anafilaktyczny: epinefryna (adrenalina) i glukokortykosteroidy dozylnie (i.v.)/domig$niowo
(i.m.);

Skorne reakcje alergiczne: leki antyhistaminowe i/lub glukokortykosteriody.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy 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 i inne rodzaje interakcji

Mozliwy antagonizm dzialania przeciwbakteryjnego pomigdzy penicylinami i chemioterapeutykami o
szybkim dzialaniu bakteriostatycznym.

Nalezy unika¢ taczenia z innymi produktami leczniczymi ze wzgledu na mozliwe niezgodnosci.

W szczegolnosci na wystepujace niezgodnosci farmaceutyczne rozpuszczalnych w wodzie penicylin z
sulfonamidami, jonami metali cigzkich i utleniaczami.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie wewngtrzmaciczne.

Bydto (krowy):

Stosowanie domaciczne 1 x dziennie 1 tabletka domaciczna na zwierze (550 kg), odpowiednio
577,5 mg ampicyliny i 545,0 mg kloksacyliny. Dawkowanie powinno uwzglednia¢ stan indywidualny
kazdego zwierzecia.

Przed zastosowaniem leczenia zaleca si¢ usunigcie czeSci odchoddéw poporodowych przez masaz
rektalny. Przed podaniem leku obszar sromu i krocza nalezy doktadnie umy¢ i odkazi¢ niedraznigcym
roztworem, i wysuszy¢ jednorazowymi recznikami papierowymi. Po oczyszczeniu sromu nalezy
wprowadzi¢ tabletki do macicy.

W razie potrzeby powtdrzy¢ zabieg po 48 godzinach. Jezeli po 3 dniach nie nastgpi wyrazna poprawa
stanu klinicznego, nalezy ponownie postawi¢ diagnoze i jesli to konieczne zmieni¢ sposob leczenia.
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4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie zgtoszono zadnych przypadkow zatrucia po podaniu produktu Aniclox. Po przedawkowaniu
moga wystapi¢ objawy alergiczne oraz ze strony uktadu nerwowego w tym napady padaczkowe.
Nalezy niezwlocznie przerwaé podawanie Aniclox i rozpoczaé odpowiednie leczenie objawowe
(barbiturany).

4.11. Okres(-y) karencji

Bydto
Tkanki jadalne: 6 dni

Mleko: 72 godziny

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Przeciwzakazne i/lub antyseptyczne, kombinacje do podania
domacicznego
Kod ATCvet: QG51AGO05

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Substancja lub grupa wskazan: potaczenie antybiotykoéw B-laktamowych i aminopenicylin.

W tym potgczeniu, oporna na penicylinazg penicylina (penicylina izoksazylowa) jest potaczona z
aminopenicyling (penicyliny o szerokim spektrum dziatania). Mechanizm dziatania grupy penicylin
jest stosunkowo jednorodny. Polega na hamowaniu syntezy §ciany komérkowej. Penicyliny dzialajg
bakteriob6jczo na bakterie w fazie wzrostu, podczas gdy bakterie z fazie spoczynku sg utrzymywane
w stanie bakteriostatycznym.

Ampicylina i kloksacylina posiadaja szerokie spektrum dziatania in vitro i in vivo; potaczenie
substancji czynnych przewyzsza pojedyncza substancj¢ czynng w przypadku Staphylococcus 1 bakterii
Gram-ujemnych. Pozytywna ocena potaczenia tych substancji czynnych jest oparta na efekcie
synergistycznym, zwalczaniu patogendw wytwarzajacych penicylinazg oraz rozszerzeniu spektrum
dziatania do leczenia ostrych przypadkow chorob. Kloksacylina hamuje penicylinazy, wytwarzane
migdzy innymi przez Staphylococcus aureus 1 E. coli, zapobiegajac w ten sposob inaktywacji
ampicyliny.

Wysoki stopien opornosci jest opisany w przypadku ampicyliny ze wzgledu na regularne stosowanie
lekéw, ale sytuacja wydaje si¢ by¢ bardziej korzystna dla kloksacyliny. Szczepy oporne na polaczenie
tych substancji czynnych rowniez moga wystgpowac.

Toksyczno$¢ tych dwoch substancji czynnych jest mata. U myszy LDso po podaniu doustnym i
dozylnym ampicyliny spada odpowiednio w zakresie 24 g/kg masy ciala i 6 g/kg masy ciala, a w
przypadku kloksacyliny w zakresie odpowiednio 11 g/kg masy ciata i 1,2 g/kg masy ciata. Przy
stosunku substancji czynnych, ampicyliny i kloksacyliny 1:1, LDso po podaniu doustnym,
podskoérnym, do jamy brzusznej i dozylnym u myszy jest w zakresie odpowiednio 16 g/kg masy ciata,
15 g/kg masy ciala, 4 g/kg masy ciata i 2,5 g/kg masy ciata. LDso u szczurow jest nieco wyzsze.
Ampicylina nie wykazata dziatania mutagennego w tescie Ames’a, z lub bez metabolicznej aktywacji.
W tescie chromatyd siostrzanych (test SCE) na ludzkich limfocytach, nie zaobserwowano wzrostu
mutacji spontanicznych. Dziatanie teratogenne nie wystapito u szczuréw. Wystapienie dziatania
kancerogennego zaobserwowano u samcow szczurow, ale nie u samic lub myszy obu pici.
Kloksacylina nie wykazata dziatania teratogennego u szczurow, myszy czy krolikow. Wysokie dawki
kloksacyliny powodujg uszkodzenia chromosomow.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania kinetyczne przeprowadzone w zakresie taczenia tych dwoch substancji nie sa dostgpne. Jest
jednak zrozumiate, ze ogolnie sg one poréwnywalne z kinetyka antybiotykdéw betalaktamowych, a w
szczegolnosci z wlasng kinetykg poszczegdlnych sktadnikdéw aktywnych.

Fizjologiczny stan endometrium odgrywa istotng rolg w procesie wchtaniania podawanych
domacicznie antybiotykow betalaktamowych. Niemniej jednak wiadomo tez, ze po aplikacji
domacicznej antybiotyki betalaktamowe stabo si¢ wchtaniajg w uktadzie krazenia i osoczu. Z drugiej
strony zaklada sig, ze wickszos¢ leku powinna pozostaé w macicy i ulec wchlonigciu do tkanki
endometrialnej oraz uaktywnieniu. Z tego wzgledu st¢zenia antybiotykow betalaktamowych w tkance
endometrialnej po podaniu domacicznym okazuja si¢ by¢ znacznie wyzsze niz po aplikacji dozylnej.
Wskaznik usuwania antybiotykdw betalaktamowych z osocza po podawaniu domacicznym okazat si¢
by¢ podobny, jak w przypadku podawania dozylnego (T1, 0,5 — 1,2 godzin).

Po wchlonigciu do uktadu krazenia u przezuwaczy wskaznik wigzania z biatkami osocza wynosi 20%
dla ampicyliny i 75% dla kloksacyliny. Ampicylina i kloksacylina ulegaja tatwo rozktadowi w tkance i
rozprzestrzenieniu po ciele. Stezenia w tkankach sg ogolnie nizsze niz w surowicy, za wyjatkiem
nerek, watroby i zotci, gdzie sg one wyzsze. Ampicylina wnika do tozyska powodujac wzrost jej
stezenia w wodach ptodowych, tkance ptodowej i surowicy.

Profil usuwania antybiotykow betalaktamowych z tkanki jest podobny do profilu osocza, poniewaz
ptyn pozakomoérkowy szybko rownowazy si¢ z osoczem.

Stezenia antybiotykow betalaktamowych w tkankach i osoczu zmniejszaja si¢ tak samo w przypadku
podawania domacicznego, jak i dozylnego. Ampicylina poddaje si¢ metabolizmowi jedynie w
nieduzym stopniu, ulegajac zasadniczo wydaleniu z moczem i zo6tcig. Kloksacylina jest
metabolizowana w 10-20% w watrobie, a metabolity charakteryzujg si¢ podobnym dziataniem co
zwigzek pierwotny. Kloksacylina ulega wydaleniu wraz z moczem i zokcia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian
Powidon K25

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnosci farmaceutyczne rozpuszczalnych w wodzie penicylin wystgpuja w odniesieniu do
sulfonamidéw, jonow metali cigzkich i utleniaczy.

Ampicylina jest chemicznie i fizycznie niekompatybilna z tetracykling, oksytetracykling,
polimiksyng B, gentamycyng, kanamycyng, benzylopenicyling, kolastyna, sulfadiazyng i oksacyling.

6.3 Okres waznosci
Pudetku z PS z przesuwanym wieczkiem z HDPE, pudetku tekturowym
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata

Pudelko tekturowe w saszetce z folii PET/Aluminium/NY/PE
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania - dla polistyrenowego pojemnika na tabletki z
przesuwanym wieczkiem z polietylenu - zuzy¢ natychmiast.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

10 tabletek domacicznych w pudetku z PS z przesuwanym wieczkiem z HDPE oklejonym etykiets.
100 tabletek domacicznych w pudetku tekturowym, oklejonym etykietg, pakowanych po 10 w osobne
pudetka tekturowe oklejone etykieta oraz 1 dodatkowe puste pudetko z PS z przesuwanym wieczkiem
z HDPE oklejone etykiets.

Pudetko tekturowe w saszetce z folii PET/Aluminium/NY/PE, oklejonej etykieta zawierajace 10
tabletek.

Pudetko tekturowe w saszetce z folii PET/Aluminium/NY/PE zawierajace 10 tabletek pakowane po 10
saszetek w pudetko tekturowe oraz jedno dodatkowe puste pudetko z PS z przesuwanym wieczkiem z
HDPE.

Blister PVC / PE / PVDC / Aluminium, zawierajacy 5 tabletek, w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 10 tabletek (2 x 5) lub 100 tabletek (20 x 5).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

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

1289/02

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

24.05.2002

Data przedtuzenia pozwolenia

14.03.2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2021
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ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy
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