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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxid 800 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, $win, kur i indykéw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina trojwodna 800 mg

(co odpowiada 696,8 mg amoksycyliny)

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu weglan bezwodny

Boraks

Glicyna

Krzemionka koloidalna uwodniona

Laurylosiarczan sodowy

Disodu edetynian 4 mg

Laktoza jednowodna

Proszek barwy biatej do kremowe;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), $winie, kury (brojlery), indyki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie miejscowych i uogolnionych infekcji wywolanych przez drobnoustroje Gram-dodatnie i
Gram-ujemne wrazliwe na amoksycyling, a w szczegolnosci:

Cieleta: salmonelloza, zapalenie pluc, pastereloza

Swinie: zapalenie phuc wywotywane przez Actinobacillus pleuropneumoniae, pastereloza, salmonelloza
i kolibakterioza

Kury (brojlery): pastereloza, kolibakterioza

Indyki: pastereloza

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u kawii domowych, krolikow i przezuwaczy z rozwini¢tg funkcja przedzotadkow.

Nie stosowac, jesli u zwierzat wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek, objawiajgca si¢ oligurig lub
anurig.

Nie stosowac, jesli wystgpuja zakazenia drobnoustrojami wytwarzajacymi B-laktamazy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, na antybiotyki f-laktamowe lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.



3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci oraz bra¢ pod uwage oficjalne i
lokalne zasady antybiotykoterapii.

Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyna rozpowszechniania bakterii opornych na
amoksycyling i zmniejszania skutecznos$ci leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek
opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywaé reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drég oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze skora.
Nadwrazliwo$¢ 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 na antybiotyki [-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkdw ochrony osobistej,
na ktore sktada si¢ ubranie ochronne, maski, rekawice ochronne i okulary..

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami i
moga wymagaé natychmiastowej interwencji medyczne;.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cielgta), $winie, kury (brojlery), indyki:

Czgsto$¢ nieznana Reakcja alergiczna* Reakcja nadwrazliwosci**

(nie moze by¢ okreslona na Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
podstawie dostepnych danych):

* u osobnikéw uczulonych na penicyling. W takich przypadkach nalezy zastosowaé terapig
przeciwwstrzasowa.

** poczawszy od lekkiej pokrzywki do $miertelnego wstrzgsu anafilaktycznego

Moga wystapic¢ alergie krzyzowe ze wszystkimi innymi penicylinami. Dlugotrwate stosowanie
produktu moze spowodowac wyjatowienie jelit i prowadzi¢ do rozwoju niewrazliwych
drobnoustrojow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci



Cigza:
Moze by¢ stosowany podczas ciazy.

Laktacja:
Nie stosowac w okresie laktacji ze wzgledu na przenikanie amoksycyliny do mleka.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania produktow o dziataniu bakteriostatycznym.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Cieleta i swinie: 20-30 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg m.c. dziennie, co odpowiada 25-37,5 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego/kg m.c. Dawke dzienng nalezy podzieli¢ na dwie rowne porcje.
Jednorazowa dawka wynosi 10—15 mg amoksycyliny tr6jwodnej/kg m.c., co odpowiada 12,5 — 18,75
mg weterynaryjnego produktu/ leczniczego kg m.c.

Kury (brojlery) i indyki: 20-30 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg m.c. dziennie, co odpowiada
25-37,5 mg weterynaryjnego produktu leczniczego /kg m.c. Dawke dzienng nalezy podzieli¢ na dwie
rowne porcje. Jednorazowa dawka wynosi 10-15 mg amoksycyliny trojwodnej/kg m.c., co odpowiada
12,5-18,75 mg weterynaryjnego produktu leczniczego /kg m.c.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac przez 3—5 dni.

Roztwor leczniczy nie wypity w ciagu 6 godzin nalezy usunac.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

Jednorazowa dawka (mg

weterynaryjnego produktu L.aczna masa ciata (kg) .
. . mg weterynaryjnego

leczniczego na kg masy leczonych zwierzat _ :
ciala) = produktu leczniczego

Szacowane spozycie wody w ciggu 6 godzin /-1 podanie

Przygotowanie roztworu:
Produkt rozpusci¢ w wodzie w proporcji ok. 2 g/litr. Nastepnie uzupeini¢ woda do uzyskania
odpowiedniego stezenia. Roztwor leczniczy nalezy przygotowac bezposrednio przed kazdym podaniem.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia amoksycyliny. Zaleca si¢ stosowanie
odpowiednio skalibrowanego sprzg¢tu pomiarowego.

Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowa¢ inny weterynaryjny produkt leczniczy.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy podawany $winiom, cielgtom, kurom i indykom w dawce 50 mg/kg
m.c. (dwukrotnie wyzszej od zalecanej) przez 5 dni nie wywotat reakcji niepozadanych.

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

Bydlo (cieleta): Tkanki jadalne: 48 godzin

Swinie: Tkanki jadalne: 24 godziny

Kury, indyki: Tkanki jadalne: 24 godziny

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

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia

przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QJO1CA04

4.2 Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania amoksycyliny polega na blokowaniu enzymoéw odpowiedzialnych za wytwarzanie
sciany komorkowej bakterii (transpeptydaz). Powoduje to ostabienie struktury $ciany i w konsekwencji

nagta lizg¢ komorki spowodowang wzrostem ci$nienia osmotycznego. Amoksycylina wykazuje sie
aktywnoscia w stosunku do wielu bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Cieleta

Bakteria Liczba badanych szczepow | MIC 50 (ug/ml) | MIC 90 (ng/ml)
Pasteurella multocida 20 <0,5 1

Swinie

Bakteria Liczba badanych szczepow | MIC 50 (ug/ml) | MIC 90 (ng/ml)
Pasteurella multocida 20 <0,5 <0,5

Dréb

Bakteria Liczba badanych szczepéw | MIC 50 (ug/ml) | MIC 90 (ug/ml)
Pasteurella multocida 10 <0,5 1

4.3 Dane farmakokinetyczne
Amoksycylina podana doustnie jest szybko absorbowana z przewodu pokarmowego (gléwnie w jelicie

cienkim) i 0sigga Cmax W 0s0czu W czasie 2—-3 godzin od podania. Wigze si¢ z biatkami osocza w 17—
18%.

Wysokie stezenie antybiotyku stwierdza si¢ rdwniez w watrobie, zotci, migsniach, thuszczu, nerkach
oraz w tkance ptuc. Wydalana jest w formie niezmienionej z moczem (w matym stopniu z zotcig) w
ciaggu 12 godzin od podania.

Obecnos¢ tresci pokarmowej nie wptywa na zmniejszenie wchtaniania amoksycyliny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
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Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 6 godzin.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Pojemnik polietylenowy zawierajacy: 358 g, 1000 g, 1430 g produktu, zamkniety polietylenowym
korkiem i polietylenowa zakretka.

Warstwowy worek poliester/aluminium/poliester/polietylen zawierajacy 1000 g, 1430 g, 4290 g
produktu z termouszczelnionym zamknigciem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow 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

Industria Italiana Integratori Trei S.p.A.

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

1796/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11-08-2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

