ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxicillinum 800 Biofaktor 800 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i
indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina tréjwodna 800 mg
(co odpowiada 697 mg amoksycyliny)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu weglan bezwodny

Biaty proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony dla kur i indykéw do leczenia zakazen
wywotanych przez Clostridium perfringens, E. coli, Erysipelotrix rhusiopathiae, Haemophilus
paragallinarum, Pasteurella multocida, Salmonella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.
Wykazuje duzg skuteczno$¢ w leczeniu gronkowcowo-paciorkowcowego zapalenia gérnych drég
oddechowych u brojlerow kurzych powiktanego kolibakterioza, zakazen okotolegowych pateczkami
Salmonella spp. pisklat brojlerow kurzych, wrzodziejacego zapalenia jelit (enteritis ulcerosa)
brojleréw kurzych, nekrotycznego zapalenia jelit (enteritis necrotica) brojleréw kurzych i indykéw
oraz paciorkowcowo-gronkowcowego zapalenia stawow u kur i indykéw.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny.

Nie stosowac przy leczeniu zakazen wywotanych przez gronkowce wytwarzajace penicylinazg.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno sie opiera¢ na badaniach wrazliwosci
oraz bra¢ pod uwagg oficjalne i lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie



produktu moze by¢ przyczyna rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszania
skutecznosci leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.
Stosowanie produktu u drobiu powinno by¢ zgodne z rozporzadzeniem Komisji (EC) 1177/2006

i odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla os0b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga wywoltywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skorg i blonami §luzowymi. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej
nadwrazliwos$ci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych
przypadkach by¢ powazna.

W czasie przygotowywania i podawania produktu unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu
leczniczego ze skora lub blonami Sluzowymi oraz wdychania. Podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobistej, na ktore sktada si¢ odziez ochronna,
maska, okulary i rekawice ochronne.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece. W przypadku przedostania si¢ produktu do oka lub na
powierzchnig skory przemy¢ duza ilo$cig wody.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingly si¢ takie objawy jak wysypka na
skorze, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi
objawami i moga wymaga¢ natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

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

Ptaki nie$ne:

Mozna stosowa¢ podczas niesnosci u niosek jaj wylggowych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Miegdzy amoksycyling, a ampicyling wystepuje calkowita opornos¢ krzyzowa.

Neomycyna, erytromycyna, tetracykliny, jony metali i $rodki alkalizujace hamuja wchianianie
amoksycyliny.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac po rozpuszczeniu w wodzie do picia w dawce 10
mg amoksycyliny tréjwodnej /kg m.c., przez 3-5 dni, co odpowiada 12,5 mg weterynaryjnego
produktu leczniczego na 1 kg m.c. przez 3-5 dni. W celu obliczenia ilosci weterynaryjnego produktu

leczniczego podawanego z woda do picia (w mg/l wody) dla leczonego stada, nalezy: pomnozy¢
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dobowg dawke weterynaryjnego produktu leczniczego w mg/kg m.c. przez taczna mase ciata
leczonych ptakow, a otrzymany wyniki podzieli¢ przez ilo$¢ wody (w litrach) jakg stado wypija w
ciggu doby.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Spozycie wody jest uzaleznione od wielu czynnikow, miedzy innymi od stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac¢ spozycie
wody i odpowiednio dostosowac stgzenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowa¢ inny weterynaryjny produkt leczniczy.

Uwaga! Roztwory wodne produktu przygotowaé bezposrednio przed uzyciem.

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

Dawka amoksycyliny 3-krotnie wigksza od zalecanej podawana przez okres 10 dni nie spowodowata
zadnych zaburzen zdrowotnych oraz zmian produkcyjnych u kurczat i indykow.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Kury: 5 dni

Indyki: 11 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJI01CA04
4.2  Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania amoksycyliny polega na hamowaniu aktywnos$ci PBP (bialek wiazacych
penicyliny), ktore sg enzymami niezbednymi do tworzenia wigzan poprzecznych pomiedzy
fancuchami polisacharydéw w strukturze przestrzennej peptydoglikanu w §cianie komorek
bakteryjnych. Dzialanie takie prowadzi do zmiany budowy struktury §ciany komoérki bakteryjnej co
skutkuje zmianami przepuszczalnosci dla zwigzkow drobnoczasteczkowych i utratg funkcji zyciowych
bakterii.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U drobiu amoksycylina po podaniu doustnym bardzo szybko wchiania si¢ z przewodu pokarmowego,
osiagajac maksymalne stgzenie po okoto 0,5 - 1 godz. Po podaniu amoksycyliny w dawce 10 mg/kg
m.c. Cmax waha sie od 3,5 az do 160 pg/ml. Biodostepnos$¢ wynosi ponad 60%. We krwi amoksycylina
w niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami osocza. Stopien wigzania zalezy od koncentracji leku i
waha si¢ od 1 do 15% ($rednio 8%). Objetosc dystrybucji u ptakéw przekracza 1 1/kg m.c. Wysoka
koncentracjg amoksycylina uzyskuje w watrobie, nerkach, $cianie jelit i zotadka gruczotowego.
Eliminacja jest zmienna. Biologiczny okres poitrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 1 godz. (ale
moze réwniez osigga¢ ponad 9 godz.). Amoksycylina wydalana jest z moczem. U ptakow
metabolizowana jest w okoto 50%.



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: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: do 10 dni.

Okres waznosci po rekonstytucji: zuzy¢ natychmiast.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Pojemnik HDPE, z zamknigciem z LDPE zawierajacy 50 g, 100 g, 250 g, 500 g lub 1000 g produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofaktor Sp.zo.o.

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

971/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/04/2000

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.



Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

