I. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clamoxyl L.A. 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec, $win, pséw i kotéw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 150 mg/ml

Wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

X POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Biata lub prawie biata oleista zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, swinia, pies. kot.
4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Infekcje wywolywane przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanie amoksycyliny u bydta. owiec. swin.
psow 1 kotow. Produkt nie jest skuteczny wobec organizmow wytwarzajgcych p-laktamazy.

|. Zakazenia przewodu pokarmowego.

2. Zakazenia drog oddechowych.

3. Zakazenia uktadu moczowo-piciowego.

4. Zakazenia skory 1 tkanek migkkich.

5. Zapobieganie zakazeniom pooperacyjnym.
Zakazenia pierwotne ogolne oraz wtorne wywolywane przez drobnoustroje wrazliwe takie jak:
Gram — dodatnie: Staphylococcus spp. (szczepy nie wytwarzajace -laktamaz), Streptococcus spp.,
Ervsipelothrix rhusiopathiae, Corynebacterium spp.. Clostridium spp., Bacillus anthracis,
Actinomyces bovis;
Gram — ujemme: Escherichia coli (szczepy nie wytwarzajace P-laktamaz), Salmonella spp., Bordetella
bronchiseptica, Proteus mirabilis, Pasteurella spp., Fusobacterium spp., Haemophilus spp.,
Moraxella spp., Actinobacillus lignieresi.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki f-laktamowe.
Nie stosowac u krélikow, Swinek morskich, chomikow 1 innych zwierzat roslinozernych.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzgt

W zwigzku z narastajacq opornoscig wérdd bakterii z rodziny Enterobacteriaceae (E.coli, Salmonella
spp., Proteus spp.) stosowanie produktu powinno by¢ oparte o wyniki badan antybiotykowrazliwoscti.

Z uwagi na fakt, ze w obecnosci wody amoksycylina ulega hydrolizie, nalezy uzywac wylacznie
suchych oraz sterylnych 1giet 1 strzykawek.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania



Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku, ewentualnie na uprzednich doswiadczeniach lekarza
prowadzgcego leczenie zwierzgt w danym gospodarstwie. Niewlasciwe zastosowanie produktu moze
zwigkszy¢ czestotliwos¢ wystgpowania opornosci bakterii na amoksycyling 1 zmniejszy¢ skutecznosc
leczenia innymi antybiotykami -laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajigcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Penicyliny 1 cefalosporyny moga powodowac nadwrazliwose (alergi¢) krzyzowg po wstrzyknigciu,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorg. Reakcje alergiczne na te substancje mogg byc cigzkie.
Podczas podawania produktu nalezy zachowac ostroznos¢ w celu uniknigcia samoiniekeji.

W trakcie stosowania nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ Kontaktu z
produktem.

Jeshi w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrocic sig¢ o
pomoc lekarska i pokazac ulotke lub opakowanie. Obrze¢k twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Sporadycznie moze wystapi¢ przemijajacy odczyn zapalny w miejscu iniekeji. W pojedynczych
przypadkach u zwierzat moze wystapi¢ biegunka, co jest wynikiem reakcji stresowej (bol, strach).
U zwierzat nadwrazliwych na penicyliny i cefalosporyny moze wystapic¢ reakcja uczuleniowa.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Moze byc stosowany w okresie cigzy 1 laktaci.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Chloramfenikol, makrolidy oraz tetracykliny mogq hamowac dziatanie przeciwbakteryjne penicylin z
uwagi na dziatanie bakteriostatyczne.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podawa¢ domiesniowo lub podskérnie w dawce 15 mg amoksycyliny/kg m.c. (1 ml/10 kg m.c.). W
razie koniecznosci iniekcje nalezy powtorzy¢ po 48 h. Przed uzyciem nalezy silnie wstrzasnac
zawartos¢ butelki. W jedno miejsce nie podawaé wigcej niz 20 ml zawiesiny. Po podaniu miejsce
iniekcji nalezy rozmasowac.

W przypadku schorzen przewleklych i nawracajacych zalecane jest podanie maksymalnie 2 iniekcji, a
nastgpnie kontynuowanie terapii amoksycyling podawang doustnie, w zalecanych dawkach. zgodnie z
zaleceniami lekarza weterynarii.

4.10 Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbgdne

W przypadku podania wigkszych dawek produktu niz zalecane, nie byly obserwowane objawy 1nne
niz opisane w punkcie ..Dzialania niepozadane™.

4.11 Okres(-y) karencji



Tkanki jadalne swin - 21 dni.
Tkanki jadalne bydta — 92 dni.
Mleko krow — 9 dni.

Tkanki jadalne owiec — 35 dni.

Nie stosowac u owiec w okresie laktacji, jesli mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, penicyliny
Kod ATCvet:QJO1CAO4

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest polsyntetyczng penicyling o dziataniu bakteriobdjczym. Mechanizm dziatania
amoksycyliny, podobnie jak innych antybiotykéw [-laktamowych, polega na zaburzaniu syntezy
scrany komorki bakteryjnej. Szerokie spektrum dziatania amoksycyliny obejmuje zaréwno bakterie
Gram — dodatnie jak i Gram — ujemne.

Gram — dodatnie: Staphyvlococcus spp. (szczepy nie wytwarzajace [3-laktamaz)., Streptococcus spp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Corynebacterium spp., Clostridium spp., Bacillus anthracis,
Actinomyces bovis;

Gram —ujemne: Escherichia coli (szczepy nie wytwarzajgce -laktamaz), Salmonella spp., Bordetella
bronchiseptica, Proteus mirabilis, Pasteurella spp.. Fusobacterium spp., Haemophilus spp..
Moraxella spp., Actinobacillus lignieresi.

Stezenia wyzsze niz MICsq stwierdzano w przypadku takich bakterii jak Bacillus spp. oraz Proteus.
Stezentia na poziomie MICy, jest stwierdzane wobec Bordetella bronchiseptica natomiast wyzsze niz
MICyy wobec Fusobacterium spp., Haemophilus, Pasteurella spp., nie produkujgcych beta-laktamazy
Staphylococcus, Streptococcus oraz innych tlenowych i beztlenowych kultur bakteryjnych z jamy
ustnej.

Amoksycylina jest wrazliwa na dziatanie beta-laktamaz produkowanych przez niektore gatunki
bakterii. Opornos¢ na dziatanie amoksycyliny moze by¢ takze zwigzana z mutacjami
chromosomalnymi bakterii powodujgcymi modyfikacje biatek wiazacych penicyliny lub zmiang
przepuszczalnosci blony komorkowej. Obserwuje sig wystgpowanie opornosci wsrod E. coli. Produkt
nie jest wskazany do stosowania leczenia zakazen wywotanych przez Pseudomonas.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu parenteralnym amoksycylina jest bardzo szybko wchianiana 1 szeroko dystrybuowana do
tkanek. gtownie ptuc 1 uktadu oddechowego. uktadu moczowego. jelit. Wydalanie amoksycyliny
odbywa si¢ gtownie z moczem, chociaz znaczgce 1losct mogg byc obecne w zoici 1 stad w jelitach.
Glowne parametry farmakokinetyczne dla poszczegdlnych gatunkow zwierzat znajduja sig¢ w
ponizszej tabeli:

Gatunek Droga podania | Ty Cuax (ug/ml) | AUC

Kot B | Podskornie 2 godziny 7.8 3621

Pies Domigsniowo | 1-2 godziny 6.0 3670

Pies | Podskornie 2 godziny 4.0 3534
Cielgta Domigs$niowo 0.5-1 godzina 2.9-3.1 12538
Bydto Domigsniowo 0,5-2 godziny 1,1-2,0 2485
Owce Domig¢sniowo 0,5 godziny 8.4 4671
Prosieta Domigsniowo 0,25-0,5 godziny 1,6-3.3 1157 -1752
Lochy Domig¢sniowo | godzina 2.1 --




Po 24-30 godzinach po domigsniowym lub podskornym podaniu zalecane) dawki, stezenie
amoksyevliny w surowicy wynosi ok. | pg/ml.

6 SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Glinu stearynian
Frakcjonowany olej kokosowy

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczgcych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynary jnymi.

6.3  Okres waznosci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 C, w suchym migjscu.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Butelki szklane ze szkla typu I o pojemnosci 50 ml 1 100 ml, oraz ze szkla typu Il o pojemnosci 250
ml, zamykane chlorobutylowym korkiem z wewngtrzna warstwa politetrafluoroetylenowg (PTIL)
LFluorotec 037 oraz zabezpicczone aluminiowym Kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

Niewvkorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

T NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Plizer Trading Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 178

02-676 Warszawa

8. NUMERPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

377/97

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

29 kwietnia 2008 .



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



