ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Amo-shot L.A. 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i §win

Citramox L.A. 150 mg/ml suspension for injection for cattle and pigs (BE, CY, FR, DE, EL, DK, IE,
IT, NL, PT, ES, UK)

Vetaxam L.A. 150 mg/ml suspension for injection for cattle and pigs (BG, CZ, HR, HU, LT, RO, SK,
SlI)

Amo-shot L.A. 150 mg/ml suspension for injection for cattle and pigs (PL)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina 150,00 mg
(co odpowiada 172,20 mg amoksycyliny trojwodnej)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sorbitanu oleinian

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

Zawiesina koloru biatego do prawie biatego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:
Leczenie infekcji uktadu oddechowego spowodowanych przez Mannheimia haemolytica i Pasteurella
multocida.

Swinie:
Leczenie infekeji uktadu oddechowego spowodowanych przez Pasteurella multocida.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na penicyliny, cefalosporyny lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach ciezkiej niewydolno$ci nerek z bezmoczem lub skapomoczem.

Nie stosowac u krolikéw, zajecy, chomikow, kawii domowych lub innych matych zwierzat
roslinozernych.

Nie stosowac u koniowatych, poniewaz amoksycylina — jak pozostate aminopenicyliny — moze mie¢
negatywny wplyw na florg bakteryjna jelita slepego.
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Nie podawa¢ dozylnie.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest skuteczny przeciwko organizmom wytwarzajacym beta-
laktamazy. Wykazano catkowitg opornos¢ krzyzowa migdzy amoksycyling i innymi penicylinami,
W szczegolnosci aminopenicylinami. Nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego/amoksycyliny, gdy badanie wrazliwosci wykazato opornos¢ na penicyliny,
poniewaz jego skutecznos¢ moze by¢ zmniejszona.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno si¢ opiera¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci docelowego(ych) patogenu(éw). Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ oparta na
danych epidemiologicznych i wiedzy o lekowrazliwosci docelowych patogenow na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednic oficjalne, krajowe

i lokalne wytyczne dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zapisami Charakterystyki
Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwosci pojawiania
si¢ opornosci bakterii na amoksycyline i zmniejszenia skutecznos$ci leczenia innymi penicylinami,

z powodu wystapienia potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Nalezy unika¢ podawania cielgtom mleka zawierajacego pozostalosci amoksycyliny, przed uplywem
okresu karencji (z wyjatkiem fazy siary), poniewaz moze to prowadzi¢ do selekcji bakterii opornych
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w obrebie mikroflory jelitowej cielgcia oraz zwigkszy¢ wydalanie
tych bakterii z kalem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ zagrazajace zyciu reakcje nadwrazliwosci (alergie) po
przypadkowej iniekcji, wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skora.

Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie.
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

W celu unikni¢cia przypadkowej ekspozycji, nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywacé srodkow ochrony osobistej,
na ktore sktadaja si¢ rekawice ochronne. Po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
umy¢ rece.

Po przypadkowym kontakcie ze skora lub oczami, nalezy natychmiast przemy¢ je duza ilo$ciag wody.
Nie palié, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Jesli po narazeniu na dziatanie produktu pojawia si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwrocié
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Obrzek twarzy,
ust lub oczu czy tez trudnosci w oddychaniu sg bardziej powaznymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:



Czestos¢ nieznana Reakcja nadwrazliwosci® (np. pokrzywka, wstrzas

(nie moze by¢ okreslona na anafilaktyczny)

podstawie dostepnych danych): Podwyzszony poziom enzymow watrobowych
Reakcja w miejscu iniekcji?, Opuchnigcie w miejscu
iniekcji?

! O r6znym nasileniu.
2 O niskiej intensywnosci, ustepujgce samoistnie i szybko.

Swinie:

Czgsto$¢ nieznana Reakcja nadwrazliwo$ci® (np. pokrzywka, wstrzas

(nie moze by¢ okreslona na anafilaktyczny)

podstawie dostepnych danych): Podwyzszony poziom enzymoéw watrobowych

Stwardnienie w miejscu iniekcji

! O r6znym nasileniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wlasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci
Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne amoksycyliny na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu lub szkodliwego dla samicy. Jednakze, bezpieczenstwo weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy lub laktacji nie zostato okreslone.

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 stosowac z antybiotykami, ktore hamujg synteze biatek bakteryjnych, poniewaz moga
antagonizowac dzialanie bakteriobdjcze penicylin.

Laczone stosowanie antybiotykow beta-laktamowych i antybiotykéw bakteriostatycznych

(np. chloramfenikol, erytromycyna i inne makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy itp.) nie jest zalecane
ze wzgledu na istnienie dowodow na ich antagonistyczne oddziatywanie w warunkach in vitro.
Kliniczne znaczenie tego oddziatywania nie zostato jednak jasno okreslone.

Istnieje rowniez synergistyczne dziatanie penicylin z aminoglikozydami.

Amoksycylina moze zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu przez nerki, powodujac zwigkszenie jego
poziomu i potencjalne dziatanie toksyczne.

Probenecyd konkurencyjnie blokuje wydzielanie kanalikowe wigkszosci penicylin, zwigkszajac w ten
sposob ich poziom w osoczu i okres pottrwania w osoczu.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domigsniowe.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.



15 mg amoksycyliny/kg masy ciata, co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/10 kg.
Podawanie nalezy powtorzy¢ jednokrotnie po 48 godzinach.

U bydta nie podawac wigcej niz 20 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na jedno miejsce
wstrzykniecia.

U $win nie podawa¢ wiecej niz 6 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na jedno miejsce
wstrzyknigcia.

Do kazdej iniekcji nalezy wybra¢ inne miejsce podania.

Przed uzyciem wstrzasna¢ energicznie fiolka, aby w pelni odtworzy¢ zawiesine.
Podobnie jak w przypadku innych preparatéw iniekcyjnych, nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

Fiolki o pojemnosci 100 ml:
Nie przektuwac korka fiolki wigcej niz 15 razy: w razie potrzeby uzy¢ automatycznych strzykawek.
Fiolki o pojemnosci 250 ml:
Nie przektuwac korka fiolki wigcej niz 20 razy: w razie potrzeby uzy¢ automatycznych strzykawek.

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

Amoksycylina posiada szeroki margines bezpieczenstwa. W przypadku przedawkowania nalezy
zastosowac leczenie objawowe.
Stosowanie wysokich dawek lub dtugotrwatego leczenia skutkowato neurotoksycznoscia.

3.11 Szczegodlne 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

Bydto:
Tkanki jadalne: 18 dni
Mleko: 3 dni

Swinie:
Tkanki jadalne: 20 dni

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

Amoksycylina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania, nalezagcym do rodziny
aminopenicylin, o budowie podobnej do ampicyliny. Wykazuje dziatanie bakteriobdjcze przeciwko
bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym. Hamuje syntez¢ i naprawe mukopeptydowej $ciany
komorkowej bakterii.

Amoksycylina jest penicyling potsyntetyczna, wrazliwa na dziatanie bakteryjnych beta-laktamaz.
Amoksycylina jest antybiotykiem, o dziataniu zaleznym od czasu. Jest aktywna wobec nastepujacych
mikroorganizmow, ktore sg zaangazowane w choroby uktadu oddechowego u bydta: Mannheimia
haemolytica i Pasteurella multocida. Jest takze aktywna wobec Pasteurella multocida, ktora jest
patogenem uktadu oddechowego u $win.



Dla izolatow europejskich (Francja, Wielka Brytania, Belgia, Dania, Niemcy, Wtochy, Czechy,
Holandia, Polska i Hiszpania) pobranych od chorych zwierzat w okresie od 2009 do 2012 roku,
zostaty okreslone nastgpujace minimalne stezenia hamujace (MIC) dla amoksycyliny:

.. . Tlosé MIC dla amoksycyliny (ug/ml)
Gatunek bakterii | Pochodzenie szczep6w Zakres MI1Ceq M1Co
Pasteurella Bydto 134 0.06-8 0.25 0.5
multocida Swinie 152 0.12-128 0.25 0.5
wannhe'm'a Bydlo 149 0.06-128 0.25 64
aemolytica

Mechanizm dzialania

Przeciwbakteryjny mechanizm dziatania amoksycyliny polega na hamowaniu biosyntezy §ciany
komorki bakterii, przez selektywne i nieodwracalne blokowanie kilku grup enzymow, zwlaszcza
transpeptydaz, endopeptydaz i karboksypeptydaz.

Niewlasciwe tworzenie Sciany komoérkowej u gatunkow wrazliwych powoduje zaburzenie rownowagi
osmotycznej, co szczegdlnie rzutuje na bakterie w fazie wzrostu (podczas ktdrej procesy syntezy
sciany komorki bakteryjnych sg szczegélnie wazne) i ostatecznie prowadzi do lizy komorki
bakteryjnej.

Na amoksycyling naturalnie oporne sa gronkowce produkujace penicylinaze, niektore
Enterobacteriaceae takie jak Klebsiella spp, Enterobacter spp, Proteus spp., oraz inne bakterie Gram-
ujemne, takie jak Pseudomonas aeruginosa.

Wyréznia si¢ trzy gtdwne mechanizmy oporno$ci na beta-laktamy: wytwarzanie beta-laktamazy,
zmieniona ekspresja i/lub modyfikacja biatek wigzacych penicyling (PBP) oraz zmniejszona
penetracja btony zewnetrznej. Jednym z najwazniejszych jest inaktywacja penicyliny przez enzymy
beta-laktamazy wytwarzane przez niektore bakterie. Enzymy te maja zdolnos¢ do rozszczepiania
piericienia beta-laktamowego penicylin, powodujac ich nieaktywnos¢. Beta-laktamaza moze by¢
kodowana w genach chromosomalnych lub plazmidowych.

Opornos¢ nabyta jest czesta u bakterii Gram-ujemnych, takich jak E. coli, ktore wytwarzaja rozne typy
beta-laktamaz pozostajacych w przestrzeni peryplazmatycznej. Migdzy amoksycyling i innymi
penicylinami, zwlaszcza aminopenicylinami (ampicylina) obserwuje si¢ oporno$¢ krzyzowa.
Stosowanie lekow beta-laktamowych o rozszerzonym spektrum (np. aminopenicylin) moze prowadzi¢
do selekcji wielolekoopornych fenotypoéw bakteryjnych (np. wytwarzajacych beta-laktamazy

0 rozszerzonym spektrum (ESBL)).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Amoksycylina w niskim stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, dlatego szybko przenika do ptynow

ustrojowych i tkanek.

W watrobie amoksycylina ulega biotransformacji do nieaktywnego kwasu penicylinowego (20%)

poprzez hydrolize¢ pier§cienia beta-laktamowego. Jest wydalana gtdwnie w postaci aktywnej przez
nerki, w mniejszym stopniu przez drogi zotciowe i z mlekiem.

U bydta
Po podaniu domig$éniowym maksymalne stezenie (5,02 ug/ml) osiggane jest po 2 godzinach. Okres
pottrwania wynosi 7,8 godziny.

U $win

Po podaniu domiesniowym maksymalne stezenie (5,04 ng/ml) osiggane jest po okoto 1 godzinie.
Okres poltrwania wynosi 3,7 godziny.

Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi 17%.

Dystrybucja w tkankach wskazuje, Ze st¢zenia w ptucach, optucnej i wydzielinie oskrzelowej sa
podobne do stezen w osoczu.



5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka wielowarstwowa z polipropylenu/alkoholu etylowinylowego/polipropylenu zamknigta korkiem
z gumy bromobutylowej i1 kapslem aluminiowym z plastikowa naktadka flip.

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw 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

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0. 0.

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

3023/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/09/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

