CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Paracillin 800 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla §win, kur i indykow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram produktu zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina trjwodna 800 mg

(co odpowiada 697 mg/g amoksycyliny)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Bialy do zo6ttego/bialy proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura, indyk

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt przeznaczony jest do leczenia pierwotnych i wtérnych zakazen bakteryjnych wywolywanych
przez mikroorganizmy wrazliwe na amoksycyling u kur, indykow 1 $win.

Kury:
Leczenie kolibakteriozy oraz zapalenia pgpka i woreczka zottkowego.

Indyki:
Leczenie kolibakteriozy, salmonellozy oraz zapalenia pgpka i woreczka zéttkowego.

Swinie:

Leczenie infekcji uktadu oddechowego, zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, zapalenia stawow,
wtornych zakazen uszu i ogondw, leczenie leptospirozy, zakaznego zanikowego zapalenia nosa,
zakazen pepowiny, zakazonych ran i ropni.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku podejrzenia obecnosci bakterii wytwarzajacych pB-laktamazy.

Nie stosowa¢ u matych zwierzat roslinozernych, takich jak: §winka morska, chomik, krolik.

Nie nalezy stosowac u zwierzat uczulonych na penicyliny lub inne antybiotyki z grupy B-laktamow.
4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nieznane.

4.5. Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Jezeli to mozliwe stosowanie amoksycyliny powinno by¢ oparte o wyniki badania lekowrazliwosci.
Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia cze¢stotliwosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na amoksycyling i
zmnigjszenia skuteczno$ci leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi z powodu mozliwos$ci
wystapienia opornos$ci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Amoksycylina moze wywotywac nadwrazliwo$¢ (alergi¢) w przypadku wstrzykniecia, inhalacji,
potkniecia lub kontaktu ze skora.

Nadwrazliwos$¢ na amoksycyling moze prowadzi¢ do wystgpienia lub by¢ powodowana krzyzowa
nadwrazliwoscig na penicyliny lub cefalosporyny.

Reakcje alergiczne na te substancje moga mie¢ niekiedy powazny przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny czy cefalosporyny, lub ktéorym zalecono unikanie
kontaktu z takimi produktami, nie powinny stosowac tego produktu.

Podczas sporzadzania i podawania roztworu leczniczego nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w
celu unikniecia narazenia na kontakt z produktem i przestrzega¢ zalecanych srodkow bezpieczenstwa:
stosowa¢ odziez ochronna, nieprzepuszczalne rgkawice i maske przeciwpytowa.

W przypadku kontaktu produktu z oczami lub skora nalezy niezwlocznie przeptuka¢ miejsce narazone
na kontakt duza ilo$cig wody.

Jezeli po narazeniu na kontakt z produktem wystapia objawy, takie jak $wiad skory, nalezy zwrdcic si¢
o pomoc medyczng pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie.

Obrzek twarzy, warg czy oczu lub trudnosci w oddychaniu sa jednymi z powazniejszych objawow i
wymagaja niezwlocznego udzielenia pomocy medyczne;.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w trakcie stosowania produktu.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Stosowanie penicylin i cefalosporyn moze prowadzi¢ do wystgpienia reakcji nadwrazliwosci.
Reakcje uczuleniowe na te substancje moga mie¢ powazny przebieg.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

W cigzy i laktacji produkt nalezy stosowac¢ po przeprowadzeniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Moze dochodzi¢ do dziatania antagonistycznego w przypadku tagcznego stosowania z antybiotykami
bakteriostatycznymi.

Bakterie oporne moga wykazywac¢ odporno$¢ krzyzowa na inne antybiotyki B-laktamowe.

Podczas stosowania z innymi antybiotykami bakteriobojczymi i aminoglikozydami moze wystepowaé
synergizm.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Swinie:

Zalecana dawka wynosi 20 mg produktu/kg masy ciata zwierzgcia (16 mg amoksycyliny
trojwodnej/kg m.c.) dziennie. Produkt podaje si¢ rozpuszczony w wodzie do picia przez 3—5 kolejnych

dni.

Podawanie pulsacyjne:



Zaleca si¢ podawanie roztworu leczniczego jeden raz dziennie. Przed rozpoczgciem podawania zaleca
si¢ wstrzymac dostep zwierzat do wody na okres okoto 2 godzin (w przypadku wysokiej temperatury
otoczenia na krocej).

Podawanie ciagle:
Zaleca si¢ dodanie §wiezego roztworu zawierajgcego antybiotyk co najmniej dwukrotnie w ciggu dnia.

Kura, indyk:
Zalecana dawka wynosi 10-20 mg produktu/kg masy ciata zwierzgcia (8—16 mg amoksycyliny

trojwodnej/kg m.c.) dziennie, podawanej w wodzie do picia. Leczenie nalezy prowadzi¢ podajac
produkt 2 razy dziennie przez okres 3—5 kolejnych dni. Wyzsze dawkowanie zalecane jest do terapii
zakazen o ciezszym przebiegu.

Do obliczenia wymaganej liczby miligramow (mg) produktu na jeden dzien leczenia, w zaleznosci od
dawkowania dla leczonego stada mozna wykorzysta¢ nastepujaca formute:

Liczba leczonych zwierzat (§win, ptakéw) x $rednia masa ciata zwierzgcia (kg) x dawka produktu
(mg/kg).

Przygotowanie roztworu:

Rozpusci¢ wyliczong ilo§¢ produktu w 5—-10 litrach wody. Roztwor wstepny nalezy nastepnie
rozcienczy¢ do uzyskania takiej objetosci, ktora zostanie wypita w ciaggu odpowiedniego czasu (2-3
godzin w przypadku podawania pulsacyjnego, do 12 godzin w przypadku podawania cigglego).

W okresie podawania roztworu leczniczego nalezy upewnic sie¢, ze zwierzgta nie maja jednoczesnie
dostepu do wody niezawierajacej produktu.

Po spozyciu roztworu leczniczego nalezy zapewni¢ dostep do wody pitne;j.

Resztki roztworu, ktére nie zostaly spozyte w ciggu 12 godzin nalezy zutylizowac.

Kazdego dnia nalezy przygotowac swiezy roztwor leczniczy.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej mase ciata leczonych zwierzat tak, aby dawka stosowane;j
amoksycyliny nie byta zbyt mata.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat, wieku,
warunkow otoczenia i in. Nalezy monitorowaé spozycie wody i odpowiednio dostosowac stezenie
roztworu, tak aby uzyskac prawidtowa dawke amoksycyliny stosowanej u leczonych zwierzat,
pamietajac, ze mozliwe jest rozpuszczenie do 3 g produktu w 1 litrze wody.

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

Brak specyficznych objawow przedawkowania.
4.11. Okres(-y) karencji

Swinia

Tkanki jadalne: 48 godzin.

Indyk

Tkanki jadalne: 5 dni.

Kura

Tkanki jadalne: 48 godzin.

Nie stosowa¢ u kur niosek produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, antybiotyki -
laktamowe, penicyliny.
Kod ATCvet: QJO1CAO04.

5.1.  Wladciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem bakteriobojczym nalezacym do grupy p-laktamow, dziata przez
zahamowanie syntezy $ciany komorkowej bakterii. Jest skuteczna przeciwko mikroorganizmom
wrazliwym na naturalne penicyliny: skuteczno$¢ przeciwko bakteriom Gram-dodatnim jest stabsza niz
w przypadku benzylopenicylin, lecz ma szersze spektrum w stosunku do bakterii Gram-ujemnych.
Mikroorganizmami teoretycznie wrazliwymi na amoksycyline jest liczna grupa bakterii Gram-
dodatnich, tlenowych i beztlenowych, wiaczajac B-hemolityczne streptokoki, bakterie z rodzaju
Clostridium oraz bakterie Gram-ujemne. Zmienng wrazliwo$¢ wykazuja Campylobacter spp.,
enterokoki, Rhodococcus equi, E. coli, Proteus mirabilis oraz Salmonella.

Szeroko rozpowszechniona jest nabyta opornos$¢ Enterobacteriaceae. Wystgpuje takze nabyta
oporno$¢ niektorych izolatow Staphylococcus spp., zwiazana z wytwarzaniem penicylinaz. Do
naturalnie opornych mikroorganizméw mozna zaliczy¢ Pseudomonas spp., oraz Bacteroides fragilis.
Ustalono* warto$ci MIC (ug/ml) dla nastgpujacych mikroorganizmoéw patogennych dla gatunkow
docelowych:

MICs MICy Zakres Opornos¢ (Sensitive —
(ng/ml) | (ng/ml) | (pg/ml) | wrazliwy; Intermedium —
srednio wrazliwy;
Resistant — oporny)
Swinie
Uklad oddechowy
Actinobacillus pleuropneumoniae 0,25 32 0,03-1,0 | S 100%
Pasteurella multocida 0,25 0,5 S 100%
Haemophilus parasuis 0,03 0,05
Streptococcus suis 0,03 0,05
Bordetella 16 64 2,0-8,0 | S100%
Przewéd pokarmowy
Clostridium difficile 2 4
Clostridium perfringens 0,5 4
E. coli > 64 > 64
Salmonella spp > 64 > 64
Inne
Staphylococcus hyicus wszystkie 0,02-2 S 100%
wskazania
Staphylococcus aureus wszystkie 0,12-16 | S 100%
wskazania
Kury, indyki
Indyki, E. coli, > 64 > 64 2-16 S 84% 1152%
septicemia, 2-128 S69% 121% R 10%
uktad oddechowy
Kury, E. coli, > 64 > 64 1-16 S98% 12% R -
septicemia, 2-32 S84%112% R 2%
inne wskazania

MICs oraz MICy dla amoksycyliny uzyskane dla izolatow E. coli ustalono dla wrazliwej populacji.
* Dane uzyskano z europejskiego programu nadzoru CEESA: Vetpath III, 2014, (Amox) oraz
narodowego programu nadzoru w Niemczech: GERM-Vet, 2009, (Amox/Clavulanic acid).



5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina jest szybko wchianiania po podaniu doustnym i ulega dystrybucji do wigkszosci
tkanek. Biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi ponad 80%. Pomimo dobrego wchtaniania z jelit,
stezenie w $wietle przewodu pokarmowego pozostaje na poziomie przewyzszajacym skuteczne
warto$ci MIC dla wigkszo$ci wrazliwych drobnoustrojow. Zaréwno u $§win, jak i u drobiu, najwyzsze
stezenie w osoczu 1-2 pg/ml jest osiggane w ciggu godziny od podania, czas potowicznej eliminacji
wynosi 1-2 godziny. Amoksycylina wydalana jest gldwnie w formie niezmienionej przez nerki wraz z
moczem oraz w mniejszym stopniu przez watrobg wraz z zo6tcia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 6000
Sodu glicyny weglan

6.2. Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3.  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C w suchym miejscu.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego nalezy przechowywac¢ pojemnik szczelnie
zamkniety w suchym miejscu w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik z HDPE z uszczelnieniem z Aluminium/PE oraz z zakretkg z LDPE i miarkg 10 g z PP
zawierajacy 100 g, 250 g lub 1000 g proszku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia



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

664/99

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/03/1999
Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

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

Nie dotyczy



