ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoksiklav 500 mg/ g + 125 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zwiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina 500 mg

(w postaci amoksycyliny trojwodnej)
Kwas klawulanowy 125 mg

(w postaci potasu klawulanianu)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu cytrynian bezwodny

Mannitol

Drobny proszek barwy od zo6ttej do zottawe;.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest dla $win, do leczenia infekcji powodowanych
przez bakterie wrazliwe na dziatanie substancji czynnych zawartych w produkcie, w tym:

e zakazenia drog oddechowych wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae, streptokoki,
Haemophillus parasuis 1 Pasteurella spp.

e zakazenia uktadu pokarmowego wywotane przez Escherichia coli (colibacillosis),
wrazliwe szczepy Clostridium perfringens oraz enterokoki.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na antybiotyki beta-laktamowe lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow i innych matych zwierzat roslinozernych.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione w wyniku choroby. Jesli spozycie jest
niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwos$ci
oraz bra¢ pod uwagge oficjalne i lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ przyczyna rozpowszechniania bakterii opornych na
amoksycyling i zmniejszania skuteczno$ci leczenia innymi antybiotykami beta-laktamowymi na
skutek opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skorg. 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 nadwrazliwo$ci na antybiotyki beta-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Produkt stosowaé z najwyzszg uwaga unikajac ekspozycji
podejmujac nalezyte srodki ostroznos$ci. Unika¢ wdychania pytu. Umy¢ rece po zastosowaniu. W
przypadku rozwinigcia si¢ objawow po ekspozycji, takich jak wysypka na skorze, zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawic lekarzowi opakowanie. Obrzgk twarzy, ust, oczu lub trudnosci w
oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja niezwlocznej interwencji medyczne;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: §winie

Bardzo rzadko Lekkie zaburzania ze strony uktadu pokarmowego

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych (bicgunka, wymioty)

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Anafilaksja
raporty):

Reakcje skorne

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

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania mutagennego, teratogennego i
fetotoksycznego.

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Probencyd zmniejsza wydzielanie kanalikowe penicyliny w nerkach.
Oksyfenbutazon zmniejsza wydalanie penicyliny przez nerki.

Neomycyna, podawana doustnie, hamuje jelitowg absorpcje penicyliny.

Dziatanie penicyliny moze by¢ hamowane przez antybiotyki o dziataniu bakteriostatycznym takie jak
makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Do podawania w wodzie do picia.
Swiniom podaje si¢ 2 g produktu na 100 kg m.c. dwa razy dziennie. Leczenie trwa przez 5 dni.

Odpowiedni roztwor uzyskuje si¢ przez rozpuszczenie 20 g proszku w nie mniej niz 7 litrach wody.
Odpowiednig ilo$¢ proszku rozpusci¢ wstepnie w mniejszej objetosci wody kranowej (o temp. do
25°C) i mieszajac dodawa¢ wymagang ilo$¢ wody do catkowitego rozpuszczenia.

Spozycie wody moze by¢ zréznicowane i zalezy od wieku, stanu zdrowia, warunkéw chowu itp.
W celu uzyskania prawidtlowej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie roztworu.

Przygotowac §wiezy roztwor bezposrednio przed uzyciem.

W czasie podawania roztworu leczniczego uniemozliwi¢ zwierzetom korzystanie z innego zrodta
wody.

Woda z rozpuszczonym weterynaryjnym produktem leczniczym powinna zosta¢ zuzyta w ciggu 24
godzin.

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

Brak danych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornoSci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJO1CR02
4.2 Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Amoksycylina jest penicyling potsyntetyczna. Nalezy do grupy penicylin o szerokim zakresie
dziatania przeciwbakteryjnego, wrazliwych na dziatanie beta-laktamaz. Penicyliny te zaburzajg rozwdj
sciany komorkowej bakterii. Dziataja przede wszystkim bakteriobojczo; takze w stezeniach ponizej
MIC (minimalne stezenie hamujace), zaburzajgce strukture i funkcje komorki bakteryjnej. Ulatwia to
takze fagocytoze drobnoustrojow.

Antybiotyki beta-laktamowe sg skuteczne wobec bakterii bedacych w fazie rozmnazania i/lub
wzrostu; komorki bakteryjne posiadajace uksztalttowang juz Sciang komdorkowg wrazliwe na te leki.
Niewielkie zakwaszenie srodowiska (pH 5,5-6,5) powoduje zwigkszenie aktywno$ci antybiotykow,
by¢ moze dzigki lepszej penetracji przez btong komoérkowa.

Kwas klawulanowy jest inhibitorem beta-laktamaz produkowanych przez wiele bakterii i w ten sposob
zwigksza zdolno$¢ amoksycyliny do dziatania przeciwbakteryjnego. Reakcja kwasu klawulanowego z
beta-laktamazg powoduje trwatg inaktywacje tego enzymu. Kwas klawulanowy nie blokuje enzymow
w komorkach ssakow.

Opornosé¢
Amoksycylina



Opisano kilka mechanizméw oporno$ci antybiotykow beta-laktamowych. Najwazniejszy z nich to
inaktywacja enzymatyczna antybiotykow.

Odkryto co najmniej 6 typow beta-laktamaz, ktore powoduja rozerwanie pierscienia beta-
laktamowego 1 tym samym inaktywacje czasteczki antybiotyku.

Pomiedzy amoksycykling i ampicyling istnieje calkowita oporno$¢ krzyzowa.

Kwas klawulanowy

W r6znych badaniach stwierdzono, ze przy stosowaniu kombinacji amoksycylina-kwas klawulanowy
ryzyko selekcji szczepow opornych jest mniejsze niz w przypadku stosowania samej amoksycyliny.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego

Amoksycylina

Spektrum dziatania amoksycyliny obejmuje m.in. bakterie z rodzajow: Streptococcus, Clostridium,
Pasteurella, Haemophilus, Enterococcus.

Kwas klawulanowy

Kwas klawulanowy odznacza si¢ stabym wtasnym dziataniem przeciwbakteryjnym.

Jest silnym inhibitorem wielu beta-laktamaz produkowanych przez bakterie Gram-ujemne, w tym
chromosomalne beta-laktamazy.

Minimalne st¢zenie hamujgce dla kombinacji amoksycylina-kwas klawulanowy jest r6zne dla ré6znych
mikroorganizmoéw i wynosi od 0,02 pg/ml do 1,25 pg/ml.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtaniane

Amoksycylina

Po podaniu doustnym amoksycylina dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

Obecnos¢ pokarmu w przewodzie pokarmowym nie wptywa na biodostepno$¢ antybiotyku.
Biodostepnos¢ amoksycyliny wynosi okoto 60—70%. Po 6 godzinach od podania okoto 70%
podanej dawki jest wydalane z moczem.

Kwas klawulanowy

Jednoczesne podanie amoksycyliny z kwasem klawulanowym nie wptywa na wchianiane kazdego ze
sktadnikow osobno. Kwas klawulanowy nie jest rozkltadany w przewodzie pokarmowym i zostaje
szybko wchtonigty.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne amoksycyliny i kwasu klawulanowego sa podobne.

Po podaniu doustnym, maksymalne stezenie kwasu klawulanowego w surowicy wystepuje po 45
minutach do 3 godzin od chwili podania; biodostepnos¢ wynosi $rednio 64%.

Dystrybucja

Amoksycylina

Okres poltrwania wszystkich aminopenicylin wynosi okoto 60-90 minut.

Amoksycylina dobrze przenika do ptynéw ustrojowych, zokci, moczu, migsni, watroby. Przechodzi
przez barierg tozyska, w niewielkim stopniu wydziela si¢ z mlekiem.

Stezenie w mleku wynosi ok. 1/10 stezenia w surowicy.

Wysokie stezenia antybiotyku stwierdza si¢ w przewodzie pokarmowym. Niskie stezenia wystepujg w
stabo ukrwionych tkankach i narzadach: rogdéwce, tkance kostnej i chrzgstne;.

W normalnych warunkach penicyliny dos¢ stabo przechodza przez bariere mézgowa i do prostaty.
Procesy zapalne powoduja wzrost przepuszczalno$ci i terapeutyczne stezenia niektorych antybiotykow
penicylinowych sg osiggalne w ropniach, optlucnej, otrzewnej i ptynie maziowym.

Penicyliny wigza si¢ odwracalnie z biatkami osocza (amoksycylina zwykle w ok. 20%).

W cigzy wzrasta objgtos¢ dystrybucji, co w efekcie powoduje obnizenie poziomu leku w surowicy.
Podanie kwasu klawulanowego wraz z amoksycyling nie wptywa na dystrybucje¢ amoksycyliny.

Kwas klawulanowy

Wtasciwosci farmakokinetyczne kwasu klawulanowego zblizone sg do wtasciwosci amoksycyliny, co
wykazano w licznych badaniach.

Kwas klawulanowy osigga poziom terapeutyczny w zélci, w ptynie ucha srodkowego oraz
migdatkach. Nie przenika do mézgu i ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Kwas klawulanowy przechodzi przez tozysko; w §ladowych ilosciach wydziela si¢ z mlekiem.



Wydalanie

Amoksycylina

Amoksycylina jest wydalana gtéwnie w postaci niezmienionej, przede wszystkim przez nerki, dlatego
jej stezenie w nerkach 1 moczu jest wysokie i moze 100 razy przekraczaé st¢zenie w surowicy.
Wydalanie nerkowe w okoto 20% nastepuje dzieki filtracji ktgbkowej, a w okoto 80% droga
wydzielania kanalikowego.

Penicyliny potsyntetyczne o szerokim spektrum dziatania mogg tez by¢ w znacznym stopniu wydalane
z 70kcig, oraz w ilosciach sladowych — z mlekiem.

Sladowe iloci penicylin mozna wykry¢ w mleku takze po podaniu domacicznym.

Kwas klawulanowy

Wydalany jest z moczem (w 20—-60% w postaci niezmienionej), droga filtracji klebkowe;.

Ponadto wydalany jest z katem, zotcig (1%) i przez ptuca.

Biotransformacja

Amoksycylina

Penicyliny sa wydalane z moczem, gléwnie w postaci niezmienionej, a w okoto 20% w postaci
metabolitow.

Kwas klawulanowy

Kwas klawulanowy ulega przemianom metabolicznym w organizmie, a produkty jego rozktadu sa
wydalane gtéwnie z moczem oraz czgsciowo przez ptuca i z katem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Wszystkie penicyliny wykazujg w roztworach niezgodnos¢ fizyczng z: chloropromazyna, dekstroza,
chlorkiem sodu, erytromycyng, gentamycyng, kanamycyna, hydrokortyzonem, linkomycynag,
tetracyklinami, streptomycyng, polimyksyna.

Roéwnoczesne podawanie aminoglikozydéw moze spowodowaé wystapienie wzajemnej dezaktywacji
fizycznej lub chemiczne;j.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalny opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Wielkos$¢ opakowania: 500 g
Worek z LDPE zawierajacy saszetke ze srodkiem pochtaniajagcym wilgo¢, umieszczony w pojemniku

z PP z zamknig¢ciem z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

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

1908/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/07/2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

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




