CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amoxinject, 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, §win, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 150,0 mg
(W postaci amoksycyliny trojwodnej)

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy 9,0 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Mleczna zawiesina o barwie biatej do jasnobezowej lub jasnoszare;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), Swinia, pies, kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

Leczenie choréb cielat, $win, psow i kotow wywotywanych przez bakterie Gram-ujemne oraz
Gram-dodatnie wrazliwe na dziatanie amoksycyliny.

Bydlo (cieleta)

1. Infekcje przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego, uktadu moczowo — ptciowego.

2. Infekcje skory i tkanek migkkich, w tym rany, czyraki, ropowica, ogolne zakazenia oraz
posocznice, infekcje stawow i pepka cielat.

Swinia
1. Infekcje przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego, uktadu moczowo — ptciowego.
2. Infekcje skory i tkanek miekkich, w tym rany, czyraki, ropowica, infekcje stawow i pepka prosiat.

Pies
1. Infekcje przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego, uktadu moczowo — ptciowego.

2. Infekcje skory i tkanek miekkich, w tym ran i czyrakow.

Kot

1. Infekcje przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego, uktadu moczowo — plciowego.
2. Infekcje skory i tkanek migkkich, w tym ran i czyrakow.

Produkt powinien by¢ stosowany po uprzednim wykonaniu antybiogramu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ dozylnie.



Nie stosowaé u zwierzat uczulonych na penicyling i cefalosporyny.

Nie stosowac u zwierzat z ci¢zka niewydolnos$cig nerek potagczong z anurig i oliguria.

Nie stosowa¢ w infekcjach wywotywanych przez drobnoustroje wytwarzajace -laktamaze.

Nie stosowac u zwierzat ponizej 1,5 kg m.c.

Nie stosowa¢ u $win w infekcjach wywolywanych przez E. coli.

Nie stosowa¢ u krolikoéw, swinek morskich, chomikéw oraz innych matych gryzoni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi (patrz punkt 4.11).

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o
dostepne lokalne dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepiséw i wytycznych.
Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czestotliwosci wystepowania
bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi antybiotykami beta-
laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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 nadwrazliwosci lub osoby, ktérym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postgpowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane Srodki ostroznosci,
by unikng¢ przypadkowego narazenia na jego dziatanie.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjna. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i moga wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach moze nastapi¢ odczyn zapalny w miejscu iniekcji. Reakcje nadwrazliwos$ci
(reakcje skorne, anafilaksja). W przypadku ewidentnej reakcji alergicznej przerwac podawanie
produktu. Zastosowac¢ niezwlocznie procedury ratujace zycie w przypadku anafilaksji: poda¢ dozylnie
adrenaling i glikokortykosteroidy; w przypadku reakcji skornych podaé leki antyhistaminowe oraz
glikokortykosteroidy.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Stosowaé wytacznie po przeanalizowaniu przez lekarza weterynarii ryzyka
stosowania produktu leczniczego.

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly dziatania teratogennego lub fetotoksycznego.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Unika¢ mieszania z innymi produktami leczniczymi ze wzgledu na mozliwe interakcje. Ze wzgledu na
mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego mozliwe jest wystapienie antagonizmu migdzy
penicylinami a produktami o dzialaniu bakteriostatycznym (sulfonamidy i tetracykliny).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wstrzykiwa¢ domigsniowo.

Dawka: 10 mg amoksycyliny/kg m.c.

1 x dziennie przez kolejne 3 dni
Ciele, $winia, pies i kot: 1 ml produktu na 15 kg m.c. 1 x dziennie

(1 ml zawiesiny odpowiada 150 mg amoksycyliny)
Okres trwania leczenia: 3 dni

Przed uzyciem produkt nalezy wstrzasnac.
W przypadku gdy po 3 dniach podawania leku brak oznak poprawy stanu zdrowia zwierzgcia, nalezy
rozpatrzy¢ ponownie rozpoznanie oraz sposob leczenia.

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

Amoksycylina jest dobrze tolerowana, nawet przy pigciokrotnym przekroczeniu dawki
terapeutycznej, zatrucia w praktyce si¢ nie zdarzajg. Po pigciokrotnym przedawkowaniu mozna
zaobserwowac objawy w postaci pobudzenia CUN i drgawki. W przypadku wystgpienia dziatan
niepozadanych niezwlocznie przerwaé podawanie produktu i zastosowac leczenie objawowe

(z barbituranami).

4.11 Okres(-y) karencji

Bydto (cieleta) — tkanki jadalne: 20 dni

Swinia — tkanki jadalne: 30 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Pies, kot: nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki f§ — laktamowe. Penicyliny o przedtuzonym dziataniu.
Kod ATCvet: QI01CA04

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina w warunkach in vitro oraz in vivo posiada szeroki zakres dziatania na bakterie Gram-
dodatnie i Gram-ujemne. Podobnie do innych penicylin hamuje biosyntezg §ciany komorki
bakteryjnej. Antybiotyk jest niestabilny wobec B-laktamaz. Oporno$¢ szczepéw w warunkach in vitro
rozwija sie powoli i stopniowo podobnie do innych penicylin, z opornoscig krzyzowa majaca
praktyczne znaczenie dla bakterii Staphylococcus spp. Bakterie E. coli oraz Salmonella typhimurium
moga wykazywac oporno$¢ znacznego stopnia.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina po wstrzyknigeciu domig$sniowym wchtania si¢ szybko osiggajac maksymalne stezenie
w surowicy krwi w ciggu 1 — 2 godzin. Amoksycylina jest wigzana od 13 do 20% z biatkami
surowicy. Jest dobrze dystrybuowana we wszystkich tkankach organizmu (watroby, pluc, mi¢sni oraz
kosci) i ptynach (z6kci, ptynach — otrzewnowym, optucnowym oraz stawowym). Nie przechodzi przez
nieuszkodzong bariere krew — mozg, lecz jest mozliwe, ze w stanach patologicznych przenika do
ptynu mozgowo — rdzeniowego. W przypadku zapalenia opon mézgowych amoksycylina osiaga
poziom 10 do 60% stwierdzanego w surowicy Krwi.

Amoksycylina jest wydalana przez nerki w 50-75% w niezmienionej formie i do 20-30% w
nieaktywnych metabolitach. Amoksycylina wydalana jest takze w matej ilosci z z6tcig. Jednak zostaje
natychmiast absorbowana zwrotnie przez krazenie, a ilo§¢ wydalana z katem jest bardzo niewielka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy

Butylohydroksytoluen (E321)

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki o pojemnosci 50 ml lub 100 ml, z brunatnego szkta (typ Il), zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej oraz aluminiowym wieczkiem.

Pudetko styropianowe zawiera 12 butelek o pojemnosci 100 ml.

Pudetko styropianowe zawiera 10 butelek o pojemnosci 50 ml.

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 usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bremer Pharma GmbH, Werkstrasse 42, 34414 Warburg, Niemcy



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

444/98

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

21.02.2003

12.02.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



