CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Maxyl 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, indykow, kaczek i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 436 mg

(w postaci amoksycylina trojwodnej 500 mg)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia.

Biaty proszek; po rozpuszczeniu - klarowny, bezbarwny ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury, indyki, kaczki i $winie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie infekcji wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycylina u kur, indykow,
kaczek 1 $win.

Swinie: leczenie pasterelozy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u krolikow, kawii domowych ($winek morskich), chomikow, myszoskoczkow
i innych matych ssakow roslinozernych.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny i inne antybiotyki 3-laktamowe lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z chorobami nerek, w tym, w stanie anurii i oligurii.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

45 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy weterynaryjny nie jest skuteczny przeciwko organizmom produkujacym f3-
laktamazeg.



Swinie: pobieranie produktu leczniczego weterynaryjnego u zwierzat moze by¢ zmienione w
wyniku choroby. W przypadku zmniejszonej ilosci przyjmowanej wody, zwierzeta powinny by¢
leczone drogg pozajelitows.

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalnymi, krajowymi i
regionalnymi przepisami dotyczacymi stosowania antybiotykow.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach antybiotykowrazliwos$ci materiatu
pobranego od leczonych zwierzat. Jesli jest to niemozliwe, terapia powinna by¢ oparta na
informacji okreslajgcej lokalng (regionalng, na poziome gospodarstwa) sytuacje
epidemiologiczng dotyczaca wrazliwosci docelowych bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do
zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszenia skutecznosci
leczenia amoksycyling.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga by¢ przyczyna wystapienia reakcji nadwrazliwosci (alergii) w
wyniku wstrzyknigcia, wdychania, spozycia lub kontaktu ze skorg. Obserwuje si¢ krzyzowe
reakcje nadwrazliwosci migdzy penicylinami i cefalosporynami. Reakcje alergiczne na te
substancje w rzadkich przypadkach moga mie¢ ciezki przebieg.

Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na amoksycyling, lub ktore miaty zalecenie aby nie pracowaé z
tg substancja czynng, powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Aby unikng¢ narazenia podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
postepowac z wielkg ostroznoscig 1 bra¢ pod uwage wszystkie zalecenia.

W przypadku zaobserwowania niepokojgcych objawow po kontakcie z produktem takich jak
wysypka na skorze, nalezy zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg, oczu jak rowniez trudnosci w oddychaniu
sq powazniejszymi objawami wymagajacymi natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Unika¢ wdychania pytu. Nosi¢ jednorazowa potmaske oddechowa zgodna z europejska norma
EN149 lub stosowa¢ respirator wielokrotnego uzytku zgodny norma europejska EN140 z
filtrem ENI43.

Podczas przygotowywania i podawania wody zawierajacej produkt leczniczy lub ptynnej paszy,
nalezy nosi¢ rekawice.

Po zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego, wody zawierajacej produkt leczniczy
lub paszy, nalezy umy¢ skorg narazong na kontakt, w szczegdlnosci rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Penicyliny i cefalosporyny moga by¢ przyczyna wystapienia reakcji nadwrazliwosci (alergii),
ktore w rzadkich przypadkach moga miec cigzki przebieg.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozgdane)
- czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 zwierze na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego po
podaniu amoksycyliny.



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

Nie stosowaé U ptakéw stad zarodowych produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi i na 3 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania produktow o dziataniu bakteriostatycznym takich jak
tetracykliny, makrolidy i sulfonamidy.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie w wodzie do picia.

Nalezy przygotowac roztwor ze $wiezg wodg do picia bezposrednio przed podaniem. Woda
zawierajgca produkt leczniczy, ktora nie zostanie zuzyta w ciggu 12 godzin od przygotowania
powinna zosta¢ usunig¢ta i zastgpiona §wiezg.

W celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody, zadne inne zrédta wody do picia nie
powinny by¢ dostepne w okresie leczenia.

Nastepujacy wzor moze by¢ zastosowany do wyliczenia wymaganego stezenia produktu
leczniczego weterynaryjnego (w miligramach produktu na litr wody do picia):

X mg produktu na kg masy srednia masa ciata
ciata na dzien X (kg) leczonych = x mg produktu na litr
zwierzat wody do picia

srednie spozycie wody (1) na zwierze

W celu zapewnienia wtasciwej dawki nalezy okresli¢ mase ciata leczonych zwierzat
najdoktadniej jak to tylko mozliwe. Dzienne spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy
moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od stanu klinicznego zwierzat. W celu przygotowania whasciwej
dawki amoksycykliny nalezy wzia¢ pod uwage faktyczne dzienne spozycie wody.

Kury:

Zalecana dawka wynosi 15 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciala na dzien (co
odpowiada 30 mg produktu/kg masy ciata/dzien) do podawania przez 3 dni lub w cigzkich
przypadkach przez 5 dni.

Kaczki:
Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata na dzien (co
odpowiada 40 mg produktu/kg masy ciata/dzien) do podawania przez 3 dni.

Indyki:

Zalecana dawka wynosi 15-20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata na dzien (co
odpowiada 30-40 mg produktu/kg masy ciata/dzien) do podawania przez 3 dni lub w cigzkich
przypadkach przez 5 dni.

Swinie:
Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciala na dzien (co
odpowiada 40 mg produktu/kg masy ciata/dzien) do podawania przez 5 dni.)

Po zakonczeniu okresu leczenia system dostarczania wody zwierzetom nalezy odpowiednio
oczyscic, aby unikng¢ podawania subterapeutycznych ilosci substancji czynnej.



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

Nie odnotowano zadnych problemow z przedawkowaniem. Leczenie powinno by¢ objawowe i
nie ma dostgpnej odtrutki.

411 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:

Kury 1 dzien
Kaczki 9 dni
Indyki 5 dni
Swinie 2 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z
zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Nie stosowa¢ w okresie 3 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki beta-laktamowe, penicyliny
Kod ATCvet: QJ01CAQ04

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem bakteriobdjczym nalezacym do grupy potsyntetycznych
penicylin o szerokim spektrum dziatania na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne. Swoja
aktywno$¢ zawdzigeza dziataniu hamujacemu rozwoj struktury sieciowej peptydoglikanu w
bakteryjnej Scianie komorkowe;.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym i jest stabilna w obecnosci kwasow
zotgdkowych. Wydalana jest gtdéwnie w postaci niezmienionej przez nerki, uzyskujac wysokie
stezenie w nerkach i moczu. Amoksycylina jest dobrze dystrybuowana w ptynach ustrojowych.
Badania na ptakach wskazuja, ze amoksycylina w tej grupie zwierzat jest dystrybuowana i
wydalana szybciej niz u ssakow. Biotransformacja stanowi wazniejsza droga eliminacji u
ptakow niz u ssakow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoS$ci



Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 21
miesigcy.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozpuszczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.
Przechowywac worek szczelnie zamknigty.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Zgrzewany termicznie worek wykonany z kompleksu poliestru, aluminium i polietylenu.
Wielko$¢ opakowania:

Worek 400 g

Worek 1 kg

Pudetko zawierajace 15 workéw po 1 kg

Niektore wielkosci opakowan mogg 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 usunaé¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Gran Via Carles 111, 98, 72

08028 Barcelona

HISZPANIA

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

Nr pozwolenia: 2408/15

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.02.2015

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Czerwiec 2024



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

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



