CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Amoxibactin vet 250 mg tabletki dla psow

Amoxibactin 250 mg tablets for dogs (AT, BE, CY, CZ, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU, NL, PT,
RO, S|, SK, UK)
Amoxibactin vet 250 mg tablets for dogs (DK, Fl, IS, NO, SE, EE, LT, LV)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 250 mg (co odpowiada 287,50 mg amoksycyliny tréjwodnej)
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biata lub biatawa z brazowymi kropkami, okragta i wypukta, aromatyzowana tabletka z linig podziatu
w ksztalcie krzyza z jednej strony.

Tabletki mozna podzieli¢ na polowy i ¢wiartki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie pierwotnych i wtornych zakazen drog oddechowych, takich jak zapalenie bton §luzowych
nosa wywotane przez Pasteurella spp. i Streptococcus spp. i odoskrzelowe zapalenie ptuc wywotane
przez Pasteurella spp., Escherichia coli i ziarniaki Gram-dodatnie.

Leczenie pierwotnych zakazen uktadu moczowo-ptciowego, takich jak odmiedniczkowe zapalenie
nerek, i zakazen dolnego odcinka uktadu moczowego wywotanych przez Escherichia coli, Proteus
spp. i ziarniaki Gram-dodatnie, zapalenie §luzowki macicy wywotane przez Escherichia coli,
Streptococcus canis i Proteus spp., zapalenie pochwy jako skutek zakazen mieszanych .

Leczenie zapalenia gruczotu mlekowego wywotanego przez ziarniaki Gram-dodatnie i Escherichia
coli.

Leczenie miejscowych zakazen skory wywotanych przez Streptococcus spp.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na penicyliny lub inne substancje z grupy -laktamow lub
na dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie podawaé¢ myszoskoczkom, §winkom morskim, chomikom, krélikom i szynszylom.

Nie stosowac u zwierzat z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek z towarzyszaca anurig i oliguria.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak



4.5 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

U zwierzat z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek nalezy doktadnie oceni¢ schemat dawkowania i
stosowanie produktu opiera¢ na ocenie stosunku korzysci i ryzyka przez lekarza weterynarii.
Zalecana jest ostrozno$¢ podczas stosowania u matych zwierzat roslinozernych, innych niz
wymienionych w punkcie 4.3.

Z powodu prawdopodobnej zmiennosci (w czasie, geograficznej) wystepowania opornosci bakterii na
amoksycyling zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i badania wrazliwo$ci.

W miar¢ mozliwosci produkt nalezy stosowa¢ wylacznie w oparciu o badanie wrazliwosci.
Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji podanych w ChPL moze zwigkszaé
wystepowanie bakterii opornych na amoksycyling i moze zmniejszaé skutecznos¢ leczenia innymi
beta-laktamowymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi lub innymi klasami lekéw
przeciwdrobnoustrojowych ze wzgledu na potencjalng opornos¢ krzyzowsa.

W przypadku stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne
przeciwbakteryjne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po wstrzyknigciu,
inhalacji, potknigciu lub stycznosci ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
reakcji krzyzowych na cefalosporyny i na odwroét. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
czasami powazne.

Nie postugiwac¢ si¢ produktem w przypadku stwierdzonego uczulenia lub zalecenia,

aby nie pracowac z takimi produktami.

Produkt nalezy stosowac z duza ostroznoscia w celu uniknigcia ekspozycji, przestrzegajac wszystkich
zalecanych $rodkéw ostroznosci.

W przypadku wystapienia objawow po ekspozycji, takich jak wysypka skorna, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarskg i przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu lub
trudnos$ci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami 1 wymagaja pilnej pomocy medyczne;j.

Umy¢ rece po postugiwaniu si¢ tabletkami.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Lagodne objawy zotadkowo-jelitowe (biegunka i wymioty) moga wystapi¢ po podaniu produktu.
Czasami mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwos$ci (alergiczne reakcje skorne, anafilaksja). W takich
przypadkach nalezy przerwa¢ podawanie i poda¢ leczenie objawowe.

4.7 Stosowanie w ciazy i/lub laktacji.

Dotychczas badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu lub
szkodliwego dla samicy. Jednak z powodu nieprzeprowadzenia badan u pséw w czasie cigzy lub
laktacji stosowanie produktu zalecane jest 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

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny moga hamowac¢ dziatanie przeciwbakteryjne
penicylin z powodu szybkiego poczatku dziatania bakteriostatycznego. Nalezy rozwazy¢ potencjat
alergicznej reaktywnosci krzyzowej z innymi penicylinami.

Penicyliny mogg nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podawania doustnego u psow.



W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej ustali¢ mase ciata, aby
unikng¢ podawania za matych dawek.

Dawkowanie

Zalecana dawka to 10 mg amoksycyliny na kg masy ciata, dwa razy na dobe¢ przez minimum

5 kolejnych dni. Wiekszo$¢ rutynowych przypadkow odpowiada na leczenie po 5-7 dniach leczenia.
Jesli po 5-7 dniach nie obserwuje si¢ poprawy, nalezy przeprowadzi¢ ponowna oceng rozpoznania. W
przypadku chorob przewlektych lub nawracajacych moze by¢ wymagany dtuzszy czas trwania
leczenia.

Ponizsza tabela stuzy jako wskazéwka odnosnie podawania produktu w dawce standardowej 10 mg na
kg masy ciata dwa razy na dobe.

Liczba tabletek dwa razy na dobe

Amoksycylina Amoksycylina Amoksycylina
Masa ciala (kg) 50 mg 250 mg 500 mg

dla pséw i kotow dla pséw dla pséw
1-1,25 )
>1,25-2,5 >

>2,5-3,75 -+

>3,75-5 D

>5-6,25 (Do ub 7

>6,25-12,5 > lub Y
>12,5-18,75 .

>18,75-25 CD lub 9
>25-31,25 Do

>31,25-37,5 Db ub D
>37,5-50 OD b D
>50-62,5 Do
>62,5-75 Db

Dz Ys tabletki B: Y tabletki (B: ¥, tabletki @z 1 tabletka

Tabletki mozna dzieli¢ na potowy lub ¢wiartki w celu zapewnienia doktadnego dawkowania. Tabletke
umiescic na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowana do gory i strong wypukta
(zaokraglong) skierowang do powierzchni.
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Potéwki: nacisng¢ keiukami po obu stronach tabletki.
Cwiartki: nacisna¢ kciukiem w potowie tabletki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki)

W przypadku przedawkowania nie sg znane inne dziatania niepozadane niz te opisane w punkcie 4.6.
4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnoustrojowego. Penicyliny
o rozszerzonym spektrum dziatania.

Kod ATCvet: QJ01CA04
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Ogolne wlasciwosci

Amoksycylina jest antybiotykiem beta-laktamowym, a jej struktura zawiera wspolny dla wszystkich
penicylin pierscien beta-laktamowy i pierscien tiazolidynowy. Antybiotyki beta-laktamowe
zapobiegaja tworzeniu si¢ scian komdrkowych bakterii poprzez zakldcanie koncowego etapu syntezy
peptydoglikanu. Hamuja one aktywnos$¢ enzymow transpeptydaz katalizujacych wigzanie poprzeczne
jednostek polimerowych glikopeptydow, ktore tworza $ciany komérkowe. Maja one dziatanie
bakteriobojcze, ale powodujg lize tylko rosngcych komorek. Antybiotyki beta-laktamowe mozna
nazwac antybiotykami zaleznymi od czasu.

Spektrum dzialania przeciwdrobnoustrojowego

Amoksycylina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania i jest na ogét aktywna przeciw
niektorym bakteriom Gram-ujemnym i Gram-dodatnim (Germ-vet 2007), np. wrazliwym na
penicyliny Pasteurella spp., Proteus spp, Streptococcus spp., E. coli, i ziarniakom Gram-dodatnim.
Opornosé

Amoksycylina jest oporna na kwasy, ale nie jest oporna na dzialanie beta-laktamaz, ktore moga
hydrolizowa¢ czasteczki powodujac otwarcie struktury pierScienia beta-laktamowego i powodujac
brak dziatania antybiotyku.

Wicgkszos¢ bakterii Gram-ujemnych jest w istocie oporna na wiele lekow beta-laktamowych. Wynika
to czeSciowo z mechanizmu dziatania leku i budowy btony bakterii.

Nabyta oporno$¢ na leki beta-laktamowe w izolatach klinicznych moze by¢ zwigzana z aktywno$cia
beta-laktamaz okres§long przez plazmidy lub mutacjami miejsc genu w chromosomie. W niektorych
szczepach mutacja jednoetapowa moze by¢ odpowiedzialna za opornos¢, podczas gdy w innych
szczepach opornos¢ moze by¢ spowodowana kilkoma mutacjami.



Wystepowanie nabytej opornosci moze by¢ duze w E Coli.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina jest dobrze wchtaniana po podaniu doustnym. U pséw biodostgpno$¢ systemowa
wynosi 60-70%. Amoksycylina ma wzglgdnie mata pozorng objetos¢ dystrybucji, niski stopien
wigzania przez biatka osocza (34% u psow) 1 krotki okres pottrwania eliminacji ze wzgledu na
aktywne wydalanie kanalikowe przez nerki.

Po absorpcji najwigksze stezenia sg wykrywane w nerkach (mocz) i zolci, a nastgpnie watrobie,
phucach, sercu i sledzionie.

Dystrybucja amoksycyliny do ptynu moézgowo-rdzeniowego jest niska, chyba ze wystepuje zapalenie
opon.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Drozdze (suszone)

Aromat drobiowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Wszelkie niewykorzystane tabletki nalezy zwroci¢ do otwartego blistra i zuzy¢ w ciagu 4 dni.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister Aluminium - PCV/PE/PVDC

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 lub 50 blistréow po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 opakowan jednostkowych, kazde zawierajace 1 blister po
10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne 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 usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7



3421 TV Oudewater
Holandia

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

9. DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



