CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VETRIMOXIN 50 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 50 mg

Substancje pomocnicze:
Skrobia pszeniczna do 19

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

Granulki w kolorze biatym-kos$ci stoniowej, jednorodne

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta po odsadzeniu)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Prosigta po odsadzeniu: leczenie stad, w ktorych potwierdzono zakazenie powodowane przez
Streptococcus suis wrazliwe na amoksycyling.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na penicyliny, inne § — laktamy lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie podawa¢ doustnie krolikom, $winkom morskim, chomikom i koniom, gdyz amoksycylina,
podobnie jak wszystkie aminopenicyliny, ma niekorzystny wptyw na populacje bakterii w jelicie
slepym.

Nie stosowa¢ w przypadku obecnosci bakterii wytwarzajacych p — laktamazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Chore zwierzgta moga pobierac pasz¢ w mniejszej ilosci, a w konsekwencji moga wymagaé
parenteralnego podawania lekow.

Spozycie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu otrzymania wlasciwego
dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac stezenie amoksycyliny.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosujac produkt nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne krajowe i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.




Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na wynikach badan wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na lokalnych (regionalnych,
fermowych) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do wzrostu
czestotliwo$ci wystepowania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszenia skutecznosci leczenia.
Nalezy unika¢ dtugotrwatego i wielokrotnego stosowania, np. poprawiajac praktyki w zakresie
zarzadzania, wlasciwego czyszczenia i dezynfekcji. Szczegolng uwage nalezy zwrocic na poprawe
praktyk rolniczych, w celu uniknigcia sytuacji stresowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby stosujace produkt powinny unika¢ wdychania pytu i kontaktu produktu ze skora.

Podczas mieszania i stosowania tego produktu nalezy nosi¢ jednorazowa potmaske oddechowa zgodna
z normg europejska EN 149 lub maske ochronng wielokrotnego uzycia zgodng z normg europejska EN
140 z filtrem EN 143.

Podczas mieszania i stosowania tego produktu nalezy nosi¢ gumowe rekawice. Po stosowaniu
produktu nalezy doktadnie umy¢ rece oraz narazong skore.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji, inhalacji,
potknieciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢
powazne.

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

2. Nalezy stosowa¢ produkt z zachowaniem wielkiej ostroznosci, stosujac si¢ do wszystkich
zalecanych $rodkow ostroznos$ci, aby unikna¢ ekspozycji.

3. W przypadku pojawienia si¢ po narazeniu na dziatanie produktu objawow takich jak wysypka
skorna, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek
twarzy, ust lub oczu czy tez trudnosci w oddychaniu sa bardziej powaznymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

- reakcje nadwrazliwosci o nasileniu od wysypki skornej do wstrzasu anafilaktycznego
- objawy zotadkowo-jelitowe (wymioty, biegunka)

- zmiany hematologiczne oraz zapalenie okr¢znicy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ jednocze$nie z neomycyna, poniewaz hamuje ona wchtanianie penicylin podawanych
doustnie.

Nie stosowac tacznie z antybiotykami hamujacymi synteze biatek, gdyZz moga antagonizowac

dziatanie bakteriobdjcze penicylin.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Do podania doustnego tylko po uprzedniej inkorporacji do paszy. Podanie w paszy w dawce koncowej
15 mg amoksycyliny/kg m. c./dzien, przez 14 kolejnych dni.

W przypadku zmienionego spozycia paszy (stan kliniczny, klasa wagowa, wiek, srodowisko) nalezy
dostosowac¢ wskaznik inkorporacji tak, aby zagwarantowac spozycie 15 mg amoksycyliny/kg
m.c./dzien.

Biorac pod uwage zalecang dawke, ilo$¢ leczonych zwierzat i ich mase ciata, za pomoca wzoru
podanego ponizej nalezy obliczy¢ doktadng dawke produktu leczniczego jaka nalezy dodac do paszy:

0,3 g produktu leczniczego X $rednia m.c. leczonych zwierzat (kg) / dzien
= kg Vetrimoxin/ton¢ paszy

dzienne spozycie paszy (kg)

Podczas granulacji temperatura mieszanki nie powinna przekroczy¢ 60°C.
Nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata, aby unikna¢ podania zbyt matej dawki.

Spozycie paszy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Z tego wzgledu nalezy odpowiednio dostosowaé
stezenie produktu w paszy, aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie. Dobrze wymieszaé, aby uzyskac
jednorodny rozktad.

Pasza lecznicza powinna stanowic¢ jedyne zrodto paszy podczas 14 dni leczenia, co stanowi
maksymalny czas podawania produktu.

Wytworca upowazniony do bezposredniego wiaczania weterynaryjnych produktow leczniczych lub
premikséw zawierajacych takie produkty do jakiegokolwiek stezenia, musi ponosi¢ odpowiedzialnosé
za mieszanie, jesli inkorporacja jest mniejsza niz 2 kg na tong w paszy ostatecznej.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku wystapienia silnej reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie oraz podac¢ kortykoidy i
adrenaling.
W innych przypadkach nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 3 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania systemowego, penicyliny o
rozszerzonym spektrum
Kod ATC vet: QI01CA04

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest bakteriobdjczym antybiotykiem B-laktamowym. Hamuje ona biosyntezg
bakteryjnej $ciany komorkowej poprzez inhibicje syntezy peptydoglikanow. Sciana komérkowa staje
si¢ podatna na uszkodzenie 1 nie jest w stanie utrzymac prawidlowego wewnatrzkomorkowego
ci$nienia osmotycznego. Prowadzi to do lizy komorki.

Gloéwny mechanizm oporno$ci bakterii na amoksycyline polega na produkcji B-laktamaz, enzymow
ktore inaktywuja antybiotyk poprzez hydrolize pierscienia B-laktamowego, do kwasu penicylinowego,
stabilnego lecz nieaktywnego sktadnika. Opornos¢ na B-laktamy moze by¢ przenoszona poziomo za
pomoca plazmidéw lub pionowo (geny zlokalizowane na chromosomie bakteryjnym). Istnieje
opornos¢ krzyzowa pomigdzy amoksycyling a innymi penicylinami, zwtaszcza innymi
aminopenicylinami (ampicylina).




5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

U s$win po podaniu doustnym biodostgpno$¢ wynosita 47%, osiagajac maksymalne stezenie w
surowicy 3 pg/ml godzine po iniekcji. Po podaniu doustnym stezenie w osoczu (>2,5 pg/ml) osiggane
jestw 1,5 - 2 godziny. Amoksycylina jest dobrze rozprowadzana po calym organizmie, osiagajac
wysokie stezenie w mig$niach, watrobie, uktadzie pokarmowym i nerkach z powodu niskiego stopnia
wigzania z biatkami osocza (17-20%). W niewielkich ilo$ciach jest dystrybuowana do mozgu i ptynu
rdzeniowego, oprocz przypadkow, w ktorych opony sa objete stanem zapalnym.

Metabolizm amoksycyliny ogranicza si¢ do hydrolizy pierscienia 3-laktamowego, co prowadzi do
uwalniania nieaktywnego kwasu penicylinowego (20%). Biotransformacja odbywa si¢ w watrobie.
Amoksycylina przenika barier¢ tozyskowa. Amoksycylina jest metabolizowana w niewielkim stopniu.
Wydalana jest gldwnie z moczem, w mniejszym stopniu z mlekiem i zo6lcia (krazenie watrobowo-
jelitowe).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia pszeniczna
Parafina ptynna

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres wazno$ci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesiace

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Biaty, polietylenowo - papierowy worek 10 lub 25 kg.

Worek zszyty bialg bawelniang nicia z dodatkowym wzmocnieniem szycia (Rod).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Sante Animale, 10 avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne, Francja

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



1889/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16.02.20009, 27.04.2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2018

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wlaczania premiksow leczniczych do paszy ostatecznej.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.



