ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zoobiotic globulit 150 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina (trOjwodzZian) ..........cccceevvereerieereeneenieeeeseeeneeneens 150 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Mix FL (mieszanina uwodornionego oleju palmowego, kwasu stearynowego i
stearynianu makrogolu)

Makrogolu stearynian

Parafina ptynna

Skorupy migdata

Brazowo-bezowy zgranulowany proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1.  Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta odsadzone).

3.2. Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kontrola infekcji uktadu oddechowego wywotywanych przez wrazliwe na amoksycyling szczepy
Streptococcus suis u prosigt po odsadzeniu. Przed rozpoczeciem leczenia powinno by¢ potwierdzone
wystepowanie choroby w stadzie.

3.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

Nie podawa¢ zwierzetom, u ktérych wystepuje zaburzenie pracy nerek (w tym anuria lub oliguria).
Nie uzywa¢ w przypadku obecnosci bakterii wytwarzajacych B-laktamazy.

Nie stosowaé u zajeczakow i gryzoni takich jak kroliki, kawii domowych, chomiki lub gerbile.
Nie stosowa¢ u przezuwaczy ani u koni.

3.4.  Specjalne ostrzezenia

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie.

Zwierzgta ze zmniejszonym apetytem i/lub zaburzonym stanem ogdlnym muszg by¢ leczone
pozajelitowo.

Terapia antybakteryjna o waskim spektrum dziatania powinna by¢ stosowana w pierwszym okresie
leczenia, gdy badania wrazliwos$ci wskazujg na efektywnos¢ takiego leczenia.



3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Podjecie decyzji o zastosowaniu produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu wrazliwos$ci bakterii
wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte o lokalne
(regionalne, pochodzace z fermy) dane epidemiologiczne dotyczace wrazliwos$ci bakterii docelowych.
Nieprawidtowe zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze przyczynic si¢ do
zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na penicyliny. Powinno si¢ unika¢ dlugotrwatego lub
wielokrotnego stosowania produktu, raczej poprawia¢ sposob zarzadzania ferma, szczegdlnie w
zakresie warunkow higienicznych, wentylacji, u prosigt unikac¢ czynnikow stresogennych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotac reakcje uczuleniowg (alergi¢) po wstrzyknigciu,
wchtonigciu przez uktad oddechowy, potknigciu lub przy bezposrednim kontakcie ze skora.
Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie.
Reakcje alergiczne na te substancje moga sporadycznie mie¢ ciezki przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny lub/i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas dodawania weterynaryjnego produktu leczniczego do paszy oraz podczas podawania
zwierzetom paszy leczniczej, zachowaj ostroznos$¢, aby unikna¢ wdychania pytu oraz kontaktu
produktu ze skora i oczami.

Unikac¢ rozsiewania pylu w trakcie przygotowywania paszy z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac §rodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadaja si¢: maska przeciwpytowa (zgodnie z europejska normg EN 149 lub maseczka
wielokrotnego uzytku zgodna z europejska normg EN 140 z filtrem EN 143), rekawiczki, odpowiednie
ubranie robocze i atestowane okulary ochronne.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami - w przypadku ekspozycji zanieczyszczone miejsca
doktadnie sptuka¢ woda.

Nie nalezy pali¢, jes¢ i pi¢ w trakcie pracy z produktem.

Jesli w nastegpstwie ekspozycji wystapia objawy takie jak wysypka, nalezy niezwlocznie zwrocic sig o
pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Opuchnigcie twarzy, ust czy oczu lub trudnosci z oddychaniem sg bardzo istotnymi objawami i
wymagaja natychmiastowej interwencji lekarskie;j.

Po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umyc¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie (prosieta odsadzone)

Rzadko Reakcja nadwrazliwosci *

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Reakcja alergiczna (np. reakcje skorne, anafilaksja) 2
zwierzat):

! Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ nadwrazliwo$¢ po ich podaniu. Reakcje nadwrazliwosci
sa niezalezne od wielko$ci dawki.
2Mogg mie¢ powazny przebieg.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela



lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoS$ci
Nie dotyczy.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ jednoczes$nie z neomycyna, poniewaz blokuje ona absorpcj¢ penicylin podawanych
doustnie.

Nie podawac razem z preparatami przeciwbakteryjnymi o dziataniu bakteriostatycznym (takimi jak
makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny) gdyz moze by¢ antagonizowane bakteriobdjcze dziatanie
penicylin.

3.9 Droga podania i dawkowanie

W paszy.

Podawac 15 mg amoksycyliny /kg m.c./dzien (co odpowiada 100 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego/kg m.c./dzien) przez 15 dni.

Przyjmowanie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwe;j
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia amoksycyliny.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzg¢tu pomiarowego.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedhlug ponizszego wzoru:

100 mg . . .

Wetervnarvinedo Srednia masa ciata
ynaryjneg X leczonych zwierzat

produktu leczniczego kg (kq)

m.c./dzien g

mg weterynaryjnego produktu
leczniczego/kg paszy

Srednie dzienne spozycie paszy przez zwierze (kg)

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Aby prawidtowo przygotowac pasze lecznicza, nalezy wymieszaé 2 - 3 kg weterynaryjnego produktu
leczniczego z 5 kg paszy, nastgpnie uzyskane 7 - 8 kg ,,przedmieszki” wymieszaé z tong paszy.
Granulacja paszy leczniczej zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ przeprowadzana
w temperaturze nie wyzszej niz 55°C.

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

Nie stwierdzono wystgpowania dzialan niepozadanych przy pigciokrotnym przekroczeniu dawki. W
przypadku wystapienia silnej reakcji alergicznej nalezy przerwa¢ podawanie preparatu i zastosowac
glikokortykosteroidy i adrenaling.

W innych przypadkach zastosowac leczenie objawowe.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do przygotowania paszy leczniczej.

3.12  Okres karencji



Tkanki jadalne: 7 dni.

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

Amoksycylina jest antybiotykiem beta-laktamowym o szerokim spektrum dziatania, nalezacym do
grupy aminopenicylin. Jest potsyntetyczng penicyling, wrazliwa na dziatanie betalaktamaz.

Dziata bakteriobdjczo na mikroorganizmy Gram-dodatnie i Gram-ujemne, hamujgc proces tworzenia
sie 1 naprawy bakteryjnej §ciany mukopeptydowej. Dziatanie bakteriobdjcze penicylin jest zalezne od
czasu dziatania na mikroorganizmy.

Mechanizm dzialania przeciwbakteryjnego amoksycyliny opiera si¢ na hamowaniu biochemicznego
procesu syntezy i odnawiania $ciany komorkowej bakterii przez selektywne i nieodwracalne
blokowanie enzyméw obstugujacych ten proces, gtownie transpeptydaz, endopeptydaz i
karboksypeptydaz. Nicodpowiednie formowanie si¢ i odnawianie §ciany komérkowej, u wrazliwych
gatunkéw wywotuje zaburzenia osmotyczne, ktore gldéwnie dotykaja bakterie w okresie wzrostu
(wtedy, gdy proces syntezy $ciany komorkowej bakterii jest niezwykle istotny), co prowadzi do lizy
komorki bakteryjne;.

Przeprowadzone badania wykazaty bardzo silne dziatanie amoksycyliny in vitro przeciwko
Streptococcus suis izolowanego od $win. Zakres opornosci (cutting points) zgodnie z NCCLS to
<0,25ug/ml (S) i > 8ug/ml (R).

Stwierdzono wystepowanie catkowitej opornosci krzyzowej miedzy amoksycyling, a innymi
penicylinami, w szczego6lnos$ci aminopenicylinami (ampicylina) oraz niektérymi cefalosporynami.
Podstawowym mechanizmem opornosci bakteryjnej na amoksycyling jest zdolnos¢ do wytwarzania
betalaktamaz, enzymow, ktére na drodze hydrolizy pier§cienia betalaktamowego rozkladaja
amoksycyling do stabilnej formy nieaktywnej - kwasu penicylinowego. Betalaktamazy moga by¢
wytwarzane przez komorki bakteryjne zardwno na podstawie materiatu genetycznego pochodzacego z
plazmidéw, jak réwniez na podstawie materiatu genetycznego komorki bakteryjnej pochodzacego z jej
chromosomow.

Betalaktamazy sg wydzielane na zewnatrz komorki bakterii Gram-dodatnich, natomiast u bakterii
Gram-ujemnych znajduja sg w przestrzeni periplazmatyczne;.

Bakterie Gram-dodatnie sg zdolne do wytwarzania betalaktamaz w duzych ilo$ciach

1 wydzielania ich na zewnatrz. Poniewaz materiat genetyczny na podstawie, ktorego sa produkowane
znajduje si¢ w plazmidach, zdolno$¢ do ich wytwarzania moze by¢ przenoszona przez fagi do innych
bakterii. Bakterie Gram-ujemne wytwarzaja betalaktamazy na podstawie informacji genetycznej
zawartej w chromosomach bakteryjnych jak roéwniez w plazmidach. Enzymy te spotykane sg w
przestrzeni peryplazmatycznej.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Maksymalne stezenie w 0S0Cczu jest uzyskiwane po 4 godzinach od podania produktu. Wielokrotne
podawanie produktu wykazato, ze stan stacjonarny jest uzyskiwany w ciggu 2 dni, przy srednim
stezeniu W osoczu wynoszgcym 0,28 pg/ml. Sredni okres pottrwania wynosi 13 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

51 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$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: 6 miesigcy.
Okres waznosci po dodaniu do karmy lub paszy granulowanej: 3 miesigce.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

54 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Worki papierowe, sktadajace si¢ z nastgpujacych czterech warstw:

1. Elastyczny papier oporny na rozerwanie (Kraft),

2. Folia polietylenowa wysokiej gestosci,

3. Elastyczny papier oporny na rozerwanie (Kraft),

4. Elastyczny papier normalny.

Wielko$ci opakowan:
Worki 25 kg.

55 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow 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

LABORATORIOS CALIER, S.A.

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

1936/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/12/2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbélowe 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

