ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suramox 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win, kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina 500 mg
w postaci amoksycyliny tréjwodnej 565 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

N-karboksyloglicynoglicyna disodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna

Wanilina

Metaheksafosforan sodu

Biaty do biatawego lekko ziarnisty proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura (brojler), indyk.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony do leczenia zakazen wywotanych przez bakterie
wrazliwe na amoksycyline.

Swinie:

- zakazenia wywotane przez Streptococcus spp., Haemophilus spp.;

- zakazenia uktadu oddechowego wywolane przez Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.;
- zakazenia uktadu moczowo-plciowego wywotane przez Streptococcus spp., Escherichia coli.

Kury (brojlery):

- zakazenia wywotane przez Escherichia coli;
- zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Haemophilus spp., Pasteurella spp.

Indyki:
- zakazenia wywotywane przez Escherichia coli, Ornitobacterium rhinotracheale;

- zakazenia ukladu oddechowego wywotane przez Haemophilus spp.;
- zakazenia uktadu pokarmowego wywotane przez Salmonella spp., Clostridium perfringens.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, inne antybiotyki B-laktamowe lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.



Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikow i gerbili.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ reakcje alergiczne w wyniku iniekcji, inhalacji, spozycia
lub kontaktu ze skora. Reakcje alergiczne moga mie¢ powazny przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i/lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym. W przypadku wystapienia objawow rumienia skdrnego,
obrzeku twarzy, okolicy ust, oczu lub w przypadku trudno$ci w oddychaniu, nalezy niezwtocznie
zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie, kury (brojlery), indyki:

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Reakcja alergiczna' (np. pokrzywka, reakcja
podstawie dostepnych danych): anafilaktyczna)

!0 réznym stopniu nasilenia, ktora moze zanika¢ samoistnie, ale tez niekiedy istnieje konieczno$é
podjecia terapii przeciwwstrzagsowe;.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nie$nos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u loch w czasie ciazy i laktacji
nie zostalo okre$lone.

Cigza i laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazatly teratogennego ani embriotoksycznego
dziatania amoksycyliny.

Ptaki niesne:



Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bakteriobdjcze dziatanie amoksycyliny jest hamowane przez produkty o dziataniu
bakteriostatycznym.

Nie stosowac jednocze$nie z neomycyna, ktora hamuje wchianianie penicylin po ich doustnym
podaniu.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ w dawce 20 mg amoksycyliny (w postaci amoksycyliny
trojwodnej) na kg masy ciata dziennie (400 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg m.c.
na dzien) przez 5 kolejnych dni doustnie po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

Ustalona ilo$¢ produktu powinna by¢ odmierzona najdoktadniej jak to mozliwe przy pomocy
wykalibrowanej wagi.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy rozpusci¢ w matej ilo§ci wody w celu otrzymania roztworu
macierzystego, a nastepnie wymieszac ten roztwor z woda przeznaczong do picia. Nie nalezy
uzupetnia¢ wody az do catkowitego wypicia wody z lekiem. Woda z dodatkiem leku nadaje si¢ do
spozycia tylko przez 24 godziny, dlatego tez codziennie nalezy przygotowac jej Swiezg porcje.

W okresie choroby spozycie wody moze rézni¢ si¢ w stosunku do spozycia przed rozpoczeciem
choroby, moze zaleze¢ od temperatury otoczenia, programu o$wietlenia, stosowanego systemu
podawania wody do picia oraz rasy. Dlatego w celu zapewnienia wtasciwego dawkowania nalezy
uwzgledniaé ilo§¢ wypijanej wody przez ptaki.

Roztwoér macierzysty moze by¢ takze rozprowadzony przez pompe dozujaca.

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

Nie stwierdzono objawdw przedawkowania, nawet przy pieciokrotnym przekroczeniu zalecane;j
dawki.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 14 dni

Kury (brojlery):
Tkanki jadalne: 1 dzien

Indyki:
Tkanki jadalne: 3 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ACTvet: QJ01CA04
4.2 Dane farmakodynamiczne

Amoksycylina jest pol-syntetyczna penicyling otrzymywang z 6 APA (kwas 6 amino-penicylinowy).
Jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania bakteriobdjczego przeciw bakteriom Gram-
dodatnim i Gram-ujemnym, w szczegolnosci Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida
izolowanych u §win i Escherichia coli izolowanej u drobiu. Wykazuje réwniez dziatanie przeciw
beztlenowcom z rodzaju Clostridium, Salmonella spp. oraz Ornitobacterium rhinotracheale.
Mechanizm dziatania amoksycyliny polega na hamowaniu syntezy $ciany komorkowej bakterii.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U $win amoksycylina po podaniu doustnym w dawce 10 mg/kg m.c./dzien jest szybko wchtaniana

z przewodu pokarmowego (T1/2 0,27 godz.) i osiagga maksymalne stezenie w surowicy (1,6 pg/ml) po
1,4 godz. Potokres eliminacji wynosi 5,1 godz.

U kur i indykow parametry farmakokinetyczne ksztaltowaty sie nastgpujaco: potokres absorpcji - 0,25
godz., maksymalne stezenie w surowicy (2,76 ug/ml) bylo osiagane 0,58 godz. po podaniu, potokres
eliminacji — 1,41 godz.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pojemnik HDPE z zakrgtka PP, zawierajacy 50 g Iub 100 g produktu, pakowany pojedynczo
w tekturowe pudetko.

Pojemnik HDPE z zakretka PP, zawierajacy 200 g produktu.

Pojemnik HDPE z zakretka PP, zawierajgcy: 500 g, 1000 g, 1550 g lub 3000 g produktu.

Szary nieprzezroczysty worek LDPE/Aluminium/PET zawierajacy 500 g, 1000 g, 2000 g produktu,
z zamknigciem (zip).

Szary nieprzezroczysty worek LDPE/Aluminium/PET zawierajacy 3000 g produktu, z uchwytem

1 zamknigciem (zip).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

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

1577/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/04/2004.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

