CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fortamox, 500 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur, indykow, kaczek i1 §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g proszku zawiera:
Substancja czynna:
Amoksycylina trojwodna 500 mg
(co odpowiada 435 mg amoksycyliny)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Proszek barwy biale;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk, kaczka, §winia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Kury: leczenie pasterelozy i kolibakteriozy.

Indyki: leczenie pasterelozy.

Kaczki: leczenie infekcji wywotanych przez Streptococcus bovis, Pasteurella anatipestifer i
Escherichia coli.

Swinie: leczenie salmonelozy i pasterelozy wywotanej przez szczepy wrazliwe na amoksycyline.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat nadwrazliwych na penicyliny.
Nie stosowac u krolikow, chomikow, gerbili i $winek morskich.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Uzycie tego produktu powinno by¢ poparte ocena wrazliwosci drobnoustrojow. Odnotowano wysoka
oporno$¢ E. coli izolowanych od brojlerow (powyzej 50%).

Nieprawidtowe stosowanie produktu moze by¢ przyczyng rozpowszechniania bakterii opornych na
amoksycyline i zmniejszania skutecznosci leczenia innymi antybiotykami beta-laktamowymi na
skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Unika¢ wdychania proszku. Umy¢ rece po uzyciu produktu. Penicyliny i cefalosporyny moga
powodowac¢ nadwrazliwo$¢ po wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu oraz podczas kontaktu ze skora.




Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji krzyzowej z cefalosporynami i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze by¢ niekiedy bardzo niebezpieczna.

Unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem, szczegélnie jezeli jest si¢ uczulonym na substancje w
nim zawarte. Jezeli wystapito niepozadane dziatanie po ekspozycji na produkt, takie jak
zaczerwienienie skory, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu zalaczona ulotke
informacyjna. Natomiast w przypadku pojawienia si¢ objawow, takich jak obrzek twarzy, ust i powiek
oraz duszno$¢, wymagana jest natychmiastowa pomoc lekarska.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Mozliwe jest wystapienie reakcji alergicznej oraz zaburzen ze strony przewodu pokarmowego w
postaci biegunki.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego podczas stosowania
amoksycyliny.

Produkt do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Neomycyna, erytromycyna, tetracykliny, jony metali i Srodki alkalizujace hamujg wchtanianie
amoksycyliny.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania
Fortamox nalezy podawac¢ po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

Kury: podawaé¢ w wodzie do picia w dawce 15 mg amoksycyliny trojwodnej na kg m.c. (co
odpowiada 0,03 g produktu na kg m.c.). Produkt nalezy stosowaé co drugi dzien przez 3 dni (tj. 113
dnia leczenia), a w ci¢zkich przypadkach przez 5 dni (tj. 1, 3 i 5 dnia leczenia).

Kaczki: podawa¢ w wodzie do picia w dawce 20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg m.c.(co
odpowiada 0,04 g produktu na kg m.c.). Produkt nalezy stosowaé co drugi dzien przez 3 dni (tj. 113
dnia leczenia).

Indyki: podawa¢ w wodzie do picia w dawce 15-20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg m.c. (co
odpowiada 0,03-0,04 g produktu na kg m.c.). Produkt nalezy stosowac¢ przez 5 dni co drugi dzien (t;.
1, 315 dnia leczenia).

Swinie: podawa¢ w wodzie do picia w dawce 20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg m.c./dzien (co
odpowiada 0,04 g produktu na kg m.c.). Zalecana dawka powinna zosta¢ podzielona i podawana co 12
godzin przez 5 dni.

Stezenie leku w wodzie do picia powinno by¢ przeliczone w zalezno$ci od ilo$ci przyjmowanej wody
oraz ci¢zaru ciala leczonych zwierzat.

W celu obliczenia stgzenia leku w wodzie do picia mozna poshuzy¢ si¢ nastepujacym wzorem:

masa ciata leczonych zw. [kg] ¥ zalecana dawka produktu [If_g]

- g7
Stezenie Fortamox [I] "~ objetos¢ wody wypijanej przez leczone zw.w ciagu 12 godzin [I]



Roztwory wodne produktu przygotowac bezposrednio przed uzyciem. Woda z lekiem powinna by¢
zuzyta w ciggu 12 godzin od rozpuszczenia leku. Po tym czasie woda z lekiem, ktéra nie zostala
wypita przez zwierzeta powinna zostaé usunigta.

Podczas stosowania produktu, zwierzgta nie moga mie¢ dostepu do innego zrodta wody niz woda z
lekiem.

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

Nie obserwowano. W przypadku wystapienia objawow przedawkowania, nalezy prowadzi¢ leczenie
objawowe. Nie ma specyficznej odtrutki.

4.11 OKres (-y) karencji

Tkanki jadalne:

Kury: 1 dzien

Indyki: 5 dni

Kaczki: 9 dni

Swinie: 2 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego. Antybiotyki [3-
laktamowe, penicyliny o rozszerzonym spektrum.
Kod ATCvet: QJ01CA04

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania amoksycyliny polega na hamowaniu aktywno$ci PBP (biatek wigzacych
penicyliny), ktore sg enzymami niezbednymi do tworzenia wigzan poprzecznych pomiedzy
fancuchami peptydoglikanu w $cianie komorek bakteryjnych. Dziatanie takie prowadzi do zmiany
struktury $ciany komorki bakteryjnej, co skutkuje zmianami przepuszczalnosci dla zwigzkow
drobnoczasteczkowych i utrata mozliwosci funkcjonowania bakterii.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina po podaniu doustnym wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego. Czas
wchlaniania jest rézny u poszczegdlnych gatunkow zwierzat. U §win po podaniu doustnym Trmax
wynosi 3,6 = 1,5 godz., a Cnax wynosi 0,8 & 0,3 pg/ml. Biodostepnosé wynosi 28 i 33%, odpowiednio
dla $§win karmionych i gtodzonych. U drobiu po podaniu doustnym amoksycylina wchtania si¢ bardzo
szybko z przewodu pokarmowego, osiggajac maksymalne stezenie po okoto 0,5-1 godz. Po podaniu
amoksycyliny w dawce 10 mg/kg m.c. Cnax przekracza 3,5 pg/ml (osiagajac niekiedy wartos¢ 160
pg/ml). Biodostepno$¢ wynosi ponad 60%. We krwi amoksycylina w niewielkim stopniu wiaze si¢ z
biatkami osocza. Stopien wigzania zalezy od koncentracji leku i waha si¢ od 1 do 15% ($rednio 8%).
Objetos¢ dystrybucji u ptakow przekracza 1 I/kg m.c. Wysokg koncentracje amoksycylina uzyskuje w
watrobie, nerkach, $cianie jelit i zotadka gruczotowego. Eliminacja jest zmienna gatunkowo.
Biologiczny okres péttrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 1 godz. (ale moze rowniez osiggac
ponad 9 godz.). Amoksycylina wydalana jest z moczem. U ptakéw metabolizowana jest w okoto 50%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Laktoza jednowodna

Sodu weglan bezwodny

Sodu wodoroweglan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 12 godzin

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki wykonane z HDPE z zamknigciem z LDPE.

Wielkos¢ opakowan: 50 g, 100 g, 1000 g.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

»Biofaktor” Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

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

2060/11

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

21.02.2011/

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.
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