CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocillin 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, kaczek i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:
Substancja czynna:

Amoksycylina trojwodna 1000 mg
(co odpowiada 871 mg amoksycyliny)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia.

Biaty, krystaliczny proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury, kaczki, indyki.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie wystepujacych u kur, indykow i kaczek zakazen wywolanych bakteriami wrazliwymi na
amoksycyling.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ tego produktu w leczeniu zakazen wywolanych bakteriami produkujgcymi enzym beta-
laktamazg.

Nie stosowac u krolikow, chomikéw, myszoskoczkow, kawii domowych i innych matych ssakow
roslinozernych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na amoksycyling trojwodna, penicyliny lub inne
antybiotyki -laktamowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne krajowe i regionalne zalecenia dotyczace
stosowania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwo$ci bakterii wyizolowanych
od zwierzat. Jeéli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na lokalnych (regionalnych, na
poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci docelowych
bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcja zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci wystgpowania opornosci bakterii na

amoksycyling i moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ tego leku.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknigciu, wdychaniu,
potknigciu i kontakcie ze skora.

Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie.
Reakcje alergiczne na te substancje moga czasami by¢ powazne.

e Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na amoksycyline tréjwodna, penicyliny lub inne antybiotyki B-
laktamowe powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

e 7 produktem nalezy obchodzi¢ si¢ bardzo ostroznie, stosujac wszystkie zalecane $rodki
ostroznosci, aby unikng¢ narazenia.

e W przypadku wystapienia po ekspozycji na produkt objawow takich jak wysypka skérna,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy, ust lub oczu, badz trudnosci w oddychaniu to
powazniejsze objawy, ktore wymagaja pilnej pomocy lekarskiej.

e Nalezy unika¢ wdychania pytu.

e Nalezy nosi¢ jednorazowa potmaske oddechowa, zgodng z norma europejskag EN149 lub maske
oddechowa wielorazowego uzytku zgodna z norma europejska EN140 z filtrem zgodnym z
normg EN143.

e Podczas przygotowywania i podawania wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy nosi¢
nieprzepuszczalne rekawiczki.

e Po pracy z produktem lub woda zawierajaca produkt leczniczy nalezy umy¢ skore narazong na
kontakt z produktem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach penicyliny i cefalosporyny moga powodowac reakcje
nadwrazliwosci, ktore czasami moga mie¢ ciezki przebieg.

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

- niezbyt czesto (wigcej 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 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).



4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne u szczuré6w nie wykazaty dziatania teratogennego spowodowanego
podawaniem amoksycyliny.

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu nie nalezy podawac z antybiotykami, ktére hamujg namnazanie bakterii (lekami o dziataniu
bakteriostatycznym), takimi jak tetracykliny, makrolidy i sulfonamidy.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie w wodzie do picia.
Roztwor nalezy sporzadzi¢ z uzyciem $wiezej wody z kranu bezposrednio przed uzyciem.

Niewykorzystang wode zawierajaca produkt leczniczy nalezy usung¢ po uplywie 12 godzin.

Podczas leczenia zwierzgta nie powinny mie¢ dostgpu do innych zrodet wody, aby zapewni¢ spozycie
wody zawierajacej produkt leczniczy.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu do wazenia, aby dokladnie odmierzy¢
wymagang ilo$¢ produktu.

Do obliczenia ilo$ci produktu (w gramach) wymaganej na litr wody do picia mozna uzy¢
nastepujacego wzoru:

dawka w mg produktu / kg masy = x $rednia masa ciata (kg) zwierzat, ktore = mg produktu na
ciata / dobe maja by¢ poddane terapii litr wody do picia
srednie dobowe spozycie wody (litry) na zwierze

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata, aby
unikna¢ podania zbyt niskiej dawki. Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu
klinicznego ptakow. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, stezenie amoksycyliny nalezy
dostosowac, uwzgledniajac spozycie wody.

Rozpuszczalnos¢ w wodzie zmienia si¢ w zaleznosci od temperatury i jakosci wody, a takze od czasu i
intensywnos$ci mieszania. W najgorszych warunkach (4°C i migkka woda) maksymalna
rozpuszczalno§¢ wynosi okoto 1 g/l, ale zwigksza si¢ wraz ze wzrostem temperatury. W temperaturze
21,5°C i twardej wodzie maksymalna rozpuszczalno$¢ wzrasta do co najmniej 1,5 g/l.

Dawkowanie jest rozne w zaleznosci od gatunku:

Kury
Zalecana dawka to 15 mg amoksycyliny trojwodnej na kilogram masy ciata (co odpowiada 15 mg
produktu/kg/m.c.) na dobg.

Calkowity okres leczenia powinien obejmowac 3 kolejne dni lub, w ciezkich przypadkach,
5 kolejnych dni.

Kaczki
Zalecana dawka to 20 mg amoksycyliny trojwodnej/kg masy ciata (co odpowiada 20 mg
produktu/kg/m.c.) na dobe przez 3 kolejne dni.



Indyki
Zalecana dawka to 15-20 mg amoksycyliny trojwodnej/kg masy ciata (co odpowiada 15-20 mg

produktu/kg/m.c.) na dobe przez 3 kolejne dni lub w cigzkich przypadkach przez 5 kolejnych dni.

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

Nie zgtaszano zadnych przypadkéw przedawkowania. Leczenie powinno by¢ objawowe, nie jest
dostepna zadna specyficzna odtrutka.

4.11  Okres(-y) karencji

Kury ( tkanki jadalne): 1 dzien
Kaczki ( tkanki jadalne): 9 dni
Indyki ( tkanki jadalne): 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne beta-laktamowe

Penicyliny
Kod ATCvet: QJOICA04
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina to zalezny od czasu antybiotyk dziatajacy bakteriobojczo, nalezacy do grupy penicylin
pélsyntetycznych, ktory dziala poprzez hamowanie syntezy Sciany komoérkowej bakterii podczas ich
replikacji. Ma szerokie spektrum dziatania przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, a
swoja aktywnos$¢ zawdzigcza hamowaniu tworzenia struktury sieciowej peptydoglikanu w $cianie
komorkowej bakterii.

Wyroéznia si¢ trzy gtdwne mechanizmy opornosci na antybiotyki beta-laktamowe: produkcja beta-
laktamazy, produkcja biatek wigzacych penicyliny (PBP, ang. penicillin binding proteins) oraz
zmnigjszona penetracja blony zewngtrznej. Jednym z najwazniejszych jest inaktywacja penicyliny
przez enzymy beta-laktamazy wytwarzane przez niektore bakterie. Enzymy te majg zdolno$¢ do
rozszczepiania pierscienia beta-laktamowego penicylin, powodujac ich unieczynnienie. Beta-
laktamaza moze by¢ kodowana w genach chromosomowych lub plazmidowych.

Opornos¢ krzyzowa jest obserwowana pomigdzy amoksycyling i innymi penicylinami, zwlaszcza z
aminopenicylinami.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina jest dobrze wchlaniana po podaniu doustnym i jest stabilna w obecnosci kwasow
zotadkowych. Amoksycylina jest wydalana gtdéwnie w postaci niezmienionej przez nerki, przez co
uzyskiwane jest wysokie stezenie w tkankach nerek i w moczu. Amoksycylina jest dobrze
rozprowadzana w ptynach ustrojowych.

Badania u ptakow wskazujg, ze amoksycylina jest rozprowadzana i eliminowana szybciej niz
u ssakow. Biotransformacja okazata si¢ wazniejsza drogg eliminacji u ptakow niz u ssakow.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak

6.2 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin
6.4.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed swiatlem i wilgocia.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

250 g, 500 g, 1 kg, w sktadanym pudetku tekturowym z wewnetrzna warstwa (papier/PE/Alu/PE)
2,5 kg, 5 kg, w worku Kard-O-Seal (PE/papier/PE/Alu/PE)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bela Pharm GmbH & Co.KG
Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Niemcy

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

Nr pozwolenia: 2653/17

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.06.2017
Data przedluzenia pozwolenia:



10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



