ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vetrimoxin L.A. 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 150 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1 mg

Propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,4 mg

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sorbitanu oleinian

Glikolu propylenowego diester

Bezowokremowa zawiesina.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony do leczenia chordéb spowodowanych przez bakterie
wrazliwe na amoksycyling:

Bydto: leczenie infekcji uktadu oddechowego spowodowanych przez Pasteurella haemolytica,
Pasteurella multfocida;

Swinie: leczenie infekcji uktadu oddechowego spowodowanych przez Pasteurella multocida.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na penicyliny, cefalosporyny Iub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u krolikow, zajecy 1 gryzoni, takich jak chomiki, kawie domowe.

Nie stosowac¢ u koniowatych, poniewaz amoksycylina moze mie¢ negatywny wptyw na florg jelita
slepego.

Nie stosowa¢ w przypadku ci¢zkiej niewydolnosci nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywotanych bakteriami produkujgcymi B-laktamazy.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.




3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Jezeli to mozliwe stosowanie amoksycyliny powinno by¢ oparte o wyniki testu antybiotykoopornosci.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe
i lokalne wytyczne dotyczace stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zapisami Charakterystyki
Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwo$ci pojawiania
si¢ opornosci bakterii na amoksycyline i zmniejszenia skutecznosci leczenia amoksycyling z powodu
wystapienia potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢
powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci oraz osoby, ktorym nie zalecano obchodzenia si¢ z tego typu
produktami, powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowym kontakcie ze skoéra lub dostaniu si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oka,
natychmiast zmy¢ duza ilo$cig wody.

W przypadku pojawienia si¢ po narazeniu na dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego
objawow takich jak zaczerwienienie skory, nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Opuchlizna twarzy, ust lub oczu czy tez
trudno$ci w oddychaniu sg bardziej powaznymi objawami i wymagajg natychmiastowej pomocy
lekarskie;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ Stan zapalny w miejscu iniekcji! (bol, obrzek)
okreslona na podstawie dostepnych Anafilaksja
danych):

!'Szybko ustepujacy.

Swinie:
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7.  Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nie§noSci

Cigza i laktacja:

Badania amoksycyliny na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu, czy szkodliwego dla samicy. Jednakze nieszkodliwo$¢ weterynaryjnego
produktu leczniczego nie byta badana na zwierzetach gatunkow docelowych bedacych w okresie
cigzy. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji




Amoksycylina wykazuje in vivo dzialanie synergistyczne z antybiotykami aminoglikozydowymi.
Antybiotyki bakteriostatyczne (tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy) podane jednoczes$nie z
weterynaryjnym produktem leczniczym, antagonizujg dzialanie bakteriobojcze amoksycyliny. Podanie
Iaczne takiej kombinacji lekow wywota efekt bakteriostatyczny. Amoksycylina wykazuje catkowita
oporno$¢ krzyzowa z ampicyling.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podawac¢ gleboko domig$niowo.

Przed uzyciem mocno wstrzasnac.

Bydlo, $winie: 15 mg amoksycyliny/kg m. c., co odpowiada 1 ml produktu/10 kg m. c. Po 48
godzinach iniekcje powtorzyc.

U bydta nie podawa¢ wigcej niz 20 ml produktu w jedno miejsce.

U $win nie podawac wiecej niz 6 ml produktu w jedno miejsce.

Do kazdej iniekcji nalezy wybra¢ inne miejsce podania.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Podobnie jak w przypadku innych preparatéw iniekcyjnych, nalezy przestrzega¢ zwyktych srodkow
ostroznos$ci aseptycznej.

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

Nie byly obserwowane objawy przedawkowania przy dawkach 5-krotnie wigkszych niz zalecane, z
wyjatkiem matej grupy zwierzat, u ktérych doszto do lekkiego odczynu w miejscu iniekcji. Reakcja ta
ustepowata samoistnie, bez leczenia i jakichkolwiek konsekwencji dla zwierzecia.

3.11 Szczegélne 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

Tkanki jadalne:

- bydto: 16 dni.

- $winie: 16 dni.

Mleko: 3 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJ01CA04

4.2 Dane farmakodynamiczne

Amoksycylina wykazuje dziatanie bakteriobojcze. Mechanizm dziatania amoksycyliny polega na
hamowaniu syntezy oraz zaburzeniu funkcji §ciany komoérkowej bakterii. Amoksycylina
charakteryzuje si¢ szerokim spektrum dziatania, obejmujgcym zaréwno Gram-dodatnie, jak i Gram-
ujemne bakterie (z wyjatkiem szczepow wytwarzajacych B-laktamaze). Jest stosowana mi¢dzy innymi
w leczeniu zakazen powodowanych przez: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Pasteurella spp.,

Clostridium spp., Salmonella spp., Haemophilus spp., E. coli.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Biodostgpnos¢ amoksycyliny po podaniu domig$niowym produktu wynosi 97% u bydta i 80% u $win.
Maksymalne stezenie we krwi wynosi 1,67 pg/ml u bydta i 4,80 pug/ml u $win, odpowiednio 3 godziny
i 1,5 godziny po podaniu.

Po powtdérnym podaniu (po 48 godz.) parametry farmakokinetyczne pozostaja na tym samym
poziomie i nie obserwuje si¢ akumulacji leku. Skuteczne stezenie lecznicze we krwi utrzymuje si¢
72,7 godz. u cielat, 96 godzin u $win.

Amoksycylina fatwo przechodzi do tkanki mig$niowej, watroby i nerek.

Uzyskuje znaczne stezenia w plynie ucha srodkowego, w ptynie optucnowym, w plynie otrzewnowym
i w wydzielinie oskrzeli. Do krwi ptodu i do mleka przenika w niewielkim stopniu. Amoksycylina, w
stanie niezmienionym oraz w postaci metabolitu, wydalana jest gtéwnie przez nerki i w moczu osiaga
znaczne st¢zenia. Wydalana jest rowniez z zotcig. Wydalanie z mlekiem jest bardzo niskie.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, 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: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z bezbarwnego szkta typu II, zamykane korkiem z gumy chlorobutylowej oraz aluminiowo-
plastikowa naktadka typu ,,flip off”, o pojemnosci 100 ml lub 250 ml.

Butelki (PP/EVOH/PP), zamykane korkiem z gumy chlorobutylowej oraz aluminiowo-plastikowg
naktadka typu ,,flip off”, o pojemnosci 100 ml, 250 ml Iub 500 ml.

Butelki pakowane sa pojedynczo w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan mogag nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci 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 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

Ceva Sante Animale

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



362/97

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14/05/1997 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{mm/rrrr}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

