CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZOOBIOTIC 5% PREMIX GLOBULIT (HU, IT, PL)

ZOOBIOTIC GLOBULIT 50 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej (CZ, ES,
PT)

Amoksycylina Calier 50 mg/g Premix Globulit (FR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

AMOKSYEVING (IroiWodZiginy ..ccuemmaiasvanssimsswnsaianas 50 mg
P OAI0ZE 0.8, i 19

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzgdzania paszy leczniczej w postaci zgranulowanego proszku

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta odsadzone).

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Zapobieganie infekcjom wywotywanym przez wrazliwe na amoksycyline szczepy
Streptococcus suis u prosiat po odsadzeniu. Wystepowanie choroby w stadzie
powinno by¢ potwierdzone przed rozpoczeciem leczenia.

4.3. Przeciwwskazania

Nie podawac zwierzetom u ktoérych stwierdzono nadwrazliwosc na penicyliny lub inne
substancje z grupy B-laktamow. Nie podawac zwierzetom u ktorych wystepuje silne
zaburzenie pracy nerek (w tym anuria lub oliguria). Nie uzywacC w przypadku

obecnosci bakterii wytwarzajgcych p-laktamazy.

Nie stosowacé u zajeczakéw i gryzoni takich jak kréliki, $winki morskie, chomiki lub
gerbile

Nie stosowac u przezuwaczy ani u koni.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych
gatunkow zwierzat.

W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy przerwac podawanie leku.



4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podjecie decyzji o zastosowaniu preparatu powinno sie opiera¢ na uprzednim
badaniu wrazliwosci bakterii wywotujgcych schorzenie na zawarty w preparacie
antybiotyk oraz na uwzglednieniu obowigzujacych wytycznych dotyczacych
stosowania antybiotykow. Terapia antybakteryjna o waskim spektrum dziatania
powinna byC stosowana w pierwszym okresie leczenia, gdy badania wrazliwosci
wskazujg na efektywnos¢ takiego leczenia. Nieprawidtowe zastosowanie preparatu
moze sie przyczynic do zwiekszenia wystepowania bakterii opornych na
amoksycyline. Nalezy takze wzig¢ pod uwage mozliwos¢ zmniejszenia ilosci
pobierane] przez prosieta paszy, spowodowane] rozwojem choroby, co moze
prowadzi¢ do niekontrolowanego obnizenie dawki preparatu. W przypadkach gdy
losC preparatu podawanego z pasza jest niewystarczajgca, dawka doustna powinna
byC uzupetniona przez podanie parenteralne. W celu zapobiezenia powstawania
sytuacji stresowych nalezy zwrociC uwage na organizacje | funkcjonowanie fermy, w
tym szczegolnie na warunki higieniczne, wentylacje oraz na sposob obstugi prosiat.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze
weterynaryjne zwierzetom

Penicyliny 1 cefalosporyny mogg wywotac reakcje uczuleniowg (alergie) po
wstrzyknieciu, wchtonieciu przez uktad oddechowy, potknieciu lub przy bezposrednim
kontakcie ze skoérg. Obserwuje sie wystepowanie reakcji krzyzowych miedzy
penicylinami i cefalosporynami.

- Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub/i cefalosporyny powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym.

- Produkt nalezy stosowac¢ (unikajgc wdychania pytu, bezposredniego kontaktu ze
skérg | oczami w trakcie dodawania do paszy) z zachowaniem ponizszych srodkow
ostroznosci:

- Nalezy stosowac¢ odpowiednie Srodki w celu unikniecia rozsiewania pytu w
trakcie dodawania premiksu do paszy.

- Nalezy nosi¢ maske przeciwpytowg (zgodnie z EN140FFP1), rekawiczki,
odpowiednie ubranie robocze i atestowane okulary ochronne.

- Nalezy unika¢ kontaktu ze skoérg | oczami. W przypadku ekspozycj
zanieczyszczone miejsca doktadnie sptukac woda.

- Nie nalezy palié, jes¢ i pi¢ w trakcie podawania produktu.

- Jesli w nastepstwie ekspozycji wystgpia objawy takie jak wysypka, nalezy zwrocic
sie 0 pomoc lekarskg i przedstawi¢ niniejsze ostrzezenie lekarzowi. Opuchnigcie
twarzy, ust czy oczu lub trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami |
wymagaja natychmiastowej interwencji lekarskiej.



4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotaé nadwrazliwo$¢ po ich podaniu. Reakcje
nadwrazliwosci sg niezalezne od wielko$ci dawki. Reakcje alergiczne (np. reakcje
skorne, anafilaksja) mogg wystepowac okresowo, a czasami mie¢ przebieg powazny.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie dotyczy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Bakteriobojczy efekt dziatania amoksycyliny jest neutralizowany przez réwnoczesne
zastosowanie preparatow o dziataniu bakteriostatycznym, takich jak makrolidy,
sulfonamidy 1 tetracykliny. Preparat nie moze by¢ stosowany jednoczesnie z
neomycyng poniewaz blokuje ona absorpcje penicyliny podawanej doustnie.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Do podawania w paszy.
Dawka amoksycyliny wynosi 15 mg/kg m.c./dziennie, przez 15 kolejnych dni.

Przy pobieraniu paszy w ilosci 50 g/kg, zawarto$¢ preparatu w paszy leczniczej
powinna wynosic 300 ppm. By zachowaé¢ odpowiednie dawkowanie nalezy
uwzgledniC realng ilosC przyjmowanej paszy przez zwierzeta i ewentualnie zwiekszy¢
koncentracje preparatu w paszy.

Niezbedng ilosc preparatu Zoobiotic 5% Premix Globulit jakg nalezy wymieszacé z
pasza nalezy okresli¢c na podstawie nastepujacego wzoru:

llos¢ w mg Zoobiotic 5% Premix Globulit /kg paszy =
(300 mg Zoobiotic 5% Premix Globulit /kg m.c./dziennie) X (Srednia masa ciafa
zwierzat leczonych (kg)/srednig dziennej ilosci zjadanej paszy (kg).

Za standardowg trzeba przyja¢ dawke 6-8 kg preparatu Zoobiotic 5% Globulit na tone

paszy. Proporcja zastosowanego premiksu leczniczego nie moze byC jednak nizsza
niz 5 kg na tone paszy.

Granulacja paszy leczniczej zawierajgcej Zoobiotic 5% Premiks Globulit musi byC
przeprowadzana w temperaturze nie wyzszej niz 55°C.

Aby zapewni¢ wtasciwe dawkowanie i unikng€ podania niedostatecznych ilosci leku,
masa ciata zwierzat powinna by¢ okreslona tak doktadnie jak to jest mozliwe.

Spozycie paszy lecznicze] przez zwierzeta zalezy od ich stanu klinicznego. W celu
zapewnienia wiasciwego dawkowania nalezy odpowiednio ustalic stezenie
amoksycyliny.



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

Nie stwierdzono wystepowania dziatan niepozadanych przy pieciokrotnym
przekroczeniu dawki. W przypadku wystapienia silnej reakcji alergicznej nalezy
przerwac podawanie preparatu i zastosowacé glikokortykosteroidy i adrenaline.

W innych przypadkach zastosowac leczenie objawowe.

4.11. Okres karencji

Tkanki jadalne: 7 dni

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: penicyliny o poszerzonym spektrum dziatania.
Kod ATCVet: QJO1CAO04

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem beta-laktamowym o szerokim spektrum dziatania,
nalezgcym do grupy aminopenicylin. Jest potsyntetyczng penicyling, wrazliwg na
dziatanie betalaktamaz.

Dziatanie bakteriobojcze preparatu jest zalezne od czasu jego dziatania na
mikroorganizmy Gram-dodatnie | Gram-ujemne, | opiera sie na hamowaniu procesu
tworzenia sie | naprawy bakteryjnej sciany mukopeptydowe.

Mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego amoksycyliny opiera sie na hamowaniu
biochemicznego procesu syntezy | odnawiania sciany komorek bakteryjnych przez
selektywne i nieodwracalne blokowanie enzymow obstugujgcych ten proces, gtownie
transpeptydaz, endopeptydaz i karboksypeptydaz. Nie odpowiednie formowanie sie |
odnawianie sciany bakteryjne), u wrazliwych gatunkow wywotuje zaburzenia
osmotyczne ktore gtownie dotykajg bakterie w okresie wzrostu (wtedy gdy proces
syntezy Sciany bakteryjnej jest niezwykle istotny), co prowadzi do lizy komorki
bakteryjnej.

Przeprowadzone badania wykazaty bardzo silne dziatanie amoksycyliny in vitro
przeciwko izolowanemu od swin Sfreptococcus suis. Wartos¢ MICgy dla wrazliwych
szczepow Streptococcus suis izolowanych z klinicznych przypadkow (Hiszpania) w
latach 1999 - 2002 wyniosta 0,06ug/ml. Zakresy opornosci (cutting points) zgodnie z
NCCLS wynoszg <0,25ug/ml i = 8ug/mil.

Stwierdzono wystepowanie catkowitej opornosci krzyzowej miedzy amoksycyling, a
innymi penicylinami, w szczegolnosci aminopenicylinami (ampicylina) oraz niektorymi
cefalosporynami.

Podstawowym mechanizmem opornosci bakteryjne] na amoksycyline jest zdolnosc
do wytwarzania betalaktamaz, enzymoéw, ktoére na drodze hydrolizy pierscienia
betalaktamowego rozkfadajg amoksycyline do stabilnej i nieaktywnej formy - kwasu



penicylinowego. Betalaktamazy mogg by¢ wytwarzane przez komorki bakteryjne
zarowno na podstawie materiatu genetycznego pochodzacego z plazmidow, jak
rowniez na podstawie materiatu genetycznego komoérki bakteryjnej pochodzacego z
jej chromosomow.

Betalaktamazy bakterii Gram-dodatnich (Staphylococcus aureus) w wiekszosci

wystepujg zewnatrzkomorkowo, natomiast betalaktamazy bakterii Gram-ujemnych
znajdowano w przestrzeni peryplazmatyczne;j.

Bakterie Gram-dodatnie sg zdolne do wytwarzania betalaktamaz w duzych iloSciach
| wydzielania ich na zewnatrz. Poniewaz materiat genetyczny na podstawie, ktérego

sg one produkowane znajduje sie w plazmidach, zdolnos¢ do ich wytwarzania moze
byC przenoszona przez fagi do innych bakterii.

Bakterie Gram-ujemne, na podstawie informacji genetyczne] =zawarte] w
chromosomach jak tez na podstawie materiatu genetycznego pochodzacego z

plazmidow, wytwarzajg rozne typy betalaktamazy, ktére pozostajga w przestrzen
peryplazmatycznej.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stezenie w plazmie krwi jest uzyskiwane w 4 godziny po podaniu
preparatu. Wielokrotne podawanie preparatu pozwala stwierdzic, ze staty poziom

uzyskiwany jest w ciggu 2 dni, ze srednig koncentracjg w plazmie 0,28 ug/ml. Sredni
okres pottrwania wynosi 13 godzin.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Skilad jakosciowy substancji pomochniczych

Mieszanina uwodornionego oleju palmowego, kwasu stearynowego, stearynianu
makrogolu

Makrogolu stearynian
Parafina ptynna
Skorupy migdata

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produkiu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy. 18 miesiecy.

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesigce.

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyze] 30°C.



6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materiatéw z ktorych je
wykonano

Worek papierowy zawierajgcy 25 kg preparatu. Sciane worka tworza nastepujace
warstwy:

1. Elastyczny papier oporny na rozerwanie (Kraft)
2. Folia polietylenowa wysokiej gestosci.

3. Elastyczny papier oporny na rozerwanie (Kraft)
4. Elastyczny papier normalny.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego

produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny Ilub jego odpady nalezy
unieszkodliwi¢ w spos6b zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS CALIER S.A.
C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
HISZPANIA

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
1708/2006

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/data

przediuzenia terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
24.10.2006/ ................

10. Data ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego

Warunki i ograniczenia dotyczace obrotu i stosowania:

Wytgcznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wigczania premiksow z lekiem do paszy
ostatecznej.



