CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Amoxy Active 697 mg/g proszek doustny dla §win i kur

Amoxy Active, 697 mg/g, oral powder for pigs and chickens (AT, BE, BG, DE, EL, HU, IE, IT, NL,
RO, UK(NI))

Amdocyl, 697 mg/g, oral powder for pigs and chickens (DK, EE, FR, LT, LV)

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram produktu zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 697 mg
jako amoksycylina tréjwodna 800 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Sodu weglan
Sodu cytrynian

Proszek doustny barwy biatej lub prawie biate;j.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i kury (brojlery, mtode kury rzezne, kury do reprodukcji).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Swinie: Leczenie infekcji uktadu oddechowego, pokarmowego i moczowo-ptciowego,
zakazen wtoérnych do infekcji wirusowych oraz posocznicy wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling.

Kury: Leczenie infekcji uktadu oddechowego i pokarmowego wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny, inne substancje z grupy beta-laktamow
lub na dowolng substancje pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku obecnosci bakterii wytwarzajacych B-laktamazg.

Nie stosowac u zajeczakow i gryzoni, takich jak kawie domowe ($§winki morskie), chomiki i
myszoskoczki.

Nie stosowac u zwierzat z ci¢zka niewydolnos$cia nerek, w tym anurig i oligurig.

Nie stosowac u przezuwaczy i koni.

3.4 Specjalne ostrzezenia

W zwigzku z chorobg ilos¢ wody wypijanej przez zwierzgta moze by¢ inna. W razie koniecznosci
nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi
zasadami prowadzenia terapii antybiotykowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte o testy lekowrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zakazonego zwierzecia. Jezeli okaze si¢ to niemozliwe, terapic nalezy
oprze¢ o lokalne (regionalne, na poziomie gospodarstwa) informacje epidemiologiczne dotyczace
lekowrazliwosci bakterii docelowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ChWPL
moze zwickszac¢ rozpowszechnienie bakterii opornych na amoksycyling oraz zmniejszac¢ skutecznosé
leczenia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po wstrzyknieciu, wdychaniu,
potknigciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne wywotywane przez te substancje
mogg by¢ czasami powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki beta-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas stosowania niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowac daleko
posunieta ostrozno$¢ w celu uniknigcia narazenia na jego dziatanie, stosujac wszystkie zalecane srodki
ostroznosci.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadaja si¢ rekawice oraz jednorazowa potmaska oddechowa zgodna z Europejska Norma
EN149 Iub maska oddechowa wielokrotnego uzytku zgodny z Europejska Normg EN140 z filtrem wg
EN 143. Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

W przypadku kontaktu z oczami lub skorg zanieczyszczone miejsce nalezy natychmiast przemy¢
woda.

W przypadku wystgpienia objawdw w wyniku kontaktu, takich jak wysypka skorna, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, badz trudnosci z oddychaniem sg powaznymi objawami i
wymagajg udzielenia pilnej pomocy medyczne;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie i kury:

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci*

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zaburzenia przewodu pokarmowego (wymioty, biegunka)

*0 r6znym nasileniu, od wysypki na skorze do wstrzasu anafilaktycznego

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organoéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Patrz punkt ,,Dane kontaktowe” w ulotce informacyjne;.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

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

Badania laboratoryjne na szczurach i kroélikach nie wykazaty dzialania teratogennego, toksycznego dla
ptodu lub szkodliwego dla samicy.

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy taczy¢ z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym.
Nie nalezy stosowac jednoczesnie z neomycyng poniewaz blokuje ona absorpcj¢ penicylin doustnych.
Antybiotyki B-laktamowe wykazuja synergizm z antybiotykami aminoglikozydowymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia i w paszy u $win.
Podanie w wodzie do picia u kur.

Swinie:

Zalecana dawka wynosi 11,2 mg amoksycyliny na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 16,1 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego na 1 kg masy ciata na dobg), podawane przez 3 do 5 kolejnych
dni.

Kury:

Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny na kg masy ciala na dobe (co odpowiada 28,7 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego na 1 kg masy ciata na dobe), podawane przez 3 do 5 kolejnych
dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciala zwierzecia, aby
unikna¢ podania zbyt maltej dawki leku. Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu
pomiarowego.

Podanie w wodzie do picia:

W celu przygotowania wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy okresli¢ mase ciata zwierzat
poddawanych leczeniu i ich rzeczywiste dobowe spozycie wody. Spozycie wody moze rézni¢ si¢ w
zaleznosci od takich czynnikéw jak gatunek zwierzgcia, wiek, stan zdrowotny, system hodowli (np.
rézne warunki §wietlne i termiczne). Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego
zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia
amoksycyliny.

Wodg zawierajacg produkt leczniczy nalezy przygotowac w ilosci wystarczajacej na najblizszych 12
godzin. Niewykorzystang wode zawierajaca produkt leczniczy nalezy po 12 godzinach usunac i
przygotowac $wiezy roztwor na kolejnych 12 godzin.

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

... mg weterynaryjnego produktu leczniczego/  x $rednia masa ciala (kg)

kg masy ciata/ dzien poddawanych leczeniu zwierzat
= ... mg weterynaryjnego produktu
srednie dobowe spozycie wody (w litrach) na zwierzg leczniczego na litr wody do picia

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy doda¢ do wody do picia i starannie wymieszac az do
zupelnego rozpuszczenia weterynaryjnego produktu leczniczego. Maksymalna rozpuszczalno$é
weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie wynosi okoto 6 g/litr. Zwierzetom poddawanym
leczeniu nalezy zapewni¢ wystarczajacy dostep do systemu dostarczania wody, zeby zagwarantowac



spozycie odpowiednich jej ilosci. W trakcie leczenia nie powinno by¢ udostepniane zadne inne Zzrodto
wody do picia. W przypadku systeméw hodowli na wolnym wybiegu w trakcie leczenia zwierzeta
nalezy trzymac w pomieszczeniu.

Po zakonczeniu podawania produktu leczniczego nalezy odpowiednio oczysci¢ system dostarczania
wody, aby unikna¢ poboru subterapeutycznych ilosci substancji czynne;.

Podanie w paszy:

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna takze podawac z pasza w zalecanej dawce dobowej. Ten
sposob podawania stosuje si¢ wylacznie w leczeniu pojedynczych osobnikéw w gospodarstwach, w
ktorych tylko niewielka ilos¢ $win ma by¢ poddana terapii. Do zastosowania w paszy nadaje si¢
jedynie opakowanie zawierajace 100 g produktu.

Wigksze grupy zwierzat nalezy leczy¢, podajac produkt w wodzie do picia.

Przed kazdym podaniem proszek nalezy doktadnie wymiesza¢ z niewielka iloscia paszy i podaé
zwierzgciu bezposrednio przed porcja glowng. Nalezy zadbac o to, zeby zamierzona dawka zostata
przyjeta w catosci.

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

W przypadku przedawkowania nie obserwowano wystepowania zdarzen niepozadanych innych niz te
okreslone w punkcie 3.6 Zdarzenia niepozadane.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Swinie: tkanki jadalne: 2 dni.

Kury: tkanki jadalne: 1 dzien.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie stosowac na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QJO1CA04

4.2 Dane farmakodynamiczne

Amoksycylina jest penicylina o szerokim spektrum dziatania, bakteriobdjczg w stosunku do wielu
bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Mechanizm jej dzialania polega na hamowaniu tworzenia wigzan w warstwie peptydoglikanu w
$cianie komoérkowej bakterii.

Amoksycylina jest oporna na dziatanie kwasow, ale nie jest oporna na dziatanie beta-laktamaz.
4.3 Dane farmakokinetyczne

Amoksycylina wchtania si¢ szybko i niemal zupehnie z przewodu pokarmowego i jest stabilna w

obecnosci kwasow zotadkowych. Maksymalne stezenia osiggane sa w ciggu 1-2 godzin. Wigzanie z
biatkami surowicy jest niskie. Amoksycylina podlega szerokiej dystrybucji w organizmie.



Eliminowana jest gtownie przez nerki w postaci czynnej, dajac wysokie ste¢zenia w tkance nerek i w
moczu. Niewielka cze¢$¢ podanej dawki jest wydalana z z6kcia.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres waznosci po rozpuszcezeniu zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

Okres waznosci po dodaniu do paszy: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

- Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: biaty polipropylenowy pojemnik, zamykany pokrywka z
polietylenu o niskiej gestosci.
Pojemnik zawiera 100 g, 250 g, 500 g lub 1 kg weterynaryjnego produktu leczniczego.

- Wiaderko: biate polipropylenowe wiaderko zamykane pokrywa polipropylenowa.
Wiaderko zawiera 1 kg, 2.5 kg lub 5 kg weterynaryjnego produktu leczniczego.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

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

2468/15

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/10/2015



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

