CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Scanomox Powder 62,5%, 625 mg/g proszek do sporzadzania roztworu dla $win

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Amoksycylina (w postaci trojwodzianu) 625 mg/g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu.

Bialy do bialozottawego, jednorodny proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzgt
Swinia.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zapalen ptuc u swin wywolywanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Streptococcus suis |\ Haemophilus parasuis.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na amoksycyling lub inne antybiotyki

B-laktamowe.

Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow 1 gerbili.

Nie stosowac u dorostych przezuwaczy 1 koni.

4.4 Specjalne ostrzeZzenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznoSci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki ostroznosci dla oséb
podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzgt
Jesli to mozliwe leczenie powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom



Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
preparatem, gdyz reakcje alergiczne moga mie¢ niekiedy ciezki przebieg,

W przypadku wystapienia objawow takich jak wysypka na skorze, nalezy zasiegnac porady lekarskie;
| poinformowac lekarza o powyzszych ostrzezeniach. Wystapienie objawdw takich jak obrzek twarzy,
ust, powiek czy trudnosci w oddychaniu, wymaga natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Aby unikngc narazenia na produkt przy jego podawaniu, nalezy zachowac¢ wszelkie zalecane srodki
ostroznosci. Unikac wdychania pylu 1 kontaktu preparatu ze skora i oczami.

Podcezas przygotowywania roztworu zaktada¢ maske, okulary ochronne i rekawice ochronne. Po
przygotowaniu roztworu umy¢ odslonigte czesci ciala, ktére miaty kontakt z preparatem.

Podczas podawania roztworu zaktadac rekawice ochronne. Po podaniu roztworu umy¢ odstoniete
czesci ciata, ktore miaty kontakt z preparatem.

W razie przypadkowego dostania si¢ preparatu do oczu, przemy¢ obficie woda.

4.6 Dzialania niepozadane (cze¢stotliwoS$¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu penicylin 1 cefalosporyn moga wystapic reakcje nadwrazliwosci. Niekiedy powstale
reakcje alergiczne mogg mie¢ cigezki przebieg.

4.7 Stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub w okresie nie§noSci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Dzialanie bakteriobodjcze amoksycyliny jest ostabione w przypadku jednoczesnego stosowania
produktéw leczniczych o dzialaniu bakteriostatycznym.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Dawkowanie: podawac¢ w wodzie do picia, w dawce 25 mg amoksycyliny na kg m.c. dziennie, przez 5
kolejnych dni.

Sposob podawania:

Scanomox Powder 62,5% podaje si¢ w postaci roztworu w wodzie do picia.

Gotowy roztwor mozna podawac wprost ze zbiornika gradientowego lub sporzadzac ex tempore
wykorzystujac dozownik.

Podawanie ze zbiornika:

W czystym naczyniu odmierzy¢ dzienng dawke preparatu niezbedna do leczenia chorych swin.
Nastepnie, stopniowo dodajac wode pitng, mieszac¢ az do rownomiernego rozprowadzenia proszku i
uzyskania roztworu podstawowego. Tak powstaly roztwor podstawowy polaczy¢ z wodg znajdujaca
si¢ w zbiorniku gradientowym 1 dokladnie wymieszac. [los¢ wody w zbiorniku powinna odpowiadac
ilosci, jaka chore $winie wypijaja w ciagu 12 godz. Otrzymany w zbiorniku roztwor leczniczy
podawac¢ jako jedyne zrodlo wody do picia. Co 12 godzin nalezy sporzadzac¢ swiezy roztwor.

Podawanie z wykorzystaniem dozownika:

Do zbiornika dozownika odmierzy¢ dzienng dawke preparatu Scanomox Powder 62,5% przeznaczona
dla wszystkich leczonych $win. Nastepnie, energicznie mieszajgc (najlepiej przy uzyciu elektrycznego
mieszadla), dodaé 1% przewidywanej objetosci wody, jaka chore sztuki wypija w ciggu dnia.
Zastosowac letnia wode o temp. 20-30°C i1 mieszac, az do uzyskania jednorodnego roztworu
podstawowego. Standardowo mozna przyjac, iz chore zwierzgta pobierajag wodg w 1losci
odpowiadajgcej 10% ich masy ciala, co oznacza, iz roztwor podstawowy nalezy sporzadzic z ilosci
wody odpowiadajacej 0,1% masy ciala leczonych swin (np.: jesli leczone swinie majg taczng maseg
ciala 5000 kg, to wypija dziennie 500 | wody, a zatem roztwor podstawowy nalezy sporzadzic w 5 |
wody).




Przed rozpoczgciem podawania odczekac¢ okoto 30-40 minut, bezposrednio przed podaniem roztwér
w dozowniku nalezy ponownie wymieszac. Ustawi¢ dozownik na 1%. Wiaczyé zbiornik dozownika.
Co 24 godziny nalezy sporzadza¢ w dozowniku $wiezy roztwor podstawowy.

W wodzie wodociggowej o temperaturze 4°C lub 20°C najwyzsza rozpuszczalno$é preparatu wynosi
odpowiednio 2 g lub 4 g na litr. Warto$¢ maksymalnej dyspersji preparatu w roztworze podstawowym
o temperaturze 4°C lub 20°C, wynosi 100 g/I.

4.10 Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

W badaniach tolerancji nie zaobserwowano wystapienia dzialan niepozadanych po podaniu preparatu
Scanomox Powder 62,5% w dawce trzykrotnie przekraczajacej dawke zalecang przez okres
dwukrotnie dtuzszy od zalecanego czasu leczenia.

W przypadku, gdy po znacznym przedawkowaniu wystapig dziatania toksyczne mogace mie¢ zwigzek
z preparatem, nalezy przerwac podawanie preparatu 1 zastosowac¢ odpowiednie leczenie objawowe,
jezeli jest to konieczne.

4.11 OkKkres karencji

Tkanki jadalne - 11 dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego.
Kod ATCvet: QIO1CA04

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest aminobenzylpenicyling nalezaca do penicylin o szerokim spektrum dziatania.
Spektrum dzialania amoksycyliny obejmuje wiele bakterii Gram-dodatnich

1 Gram-ujemnych, w szczegolnosci izolowane od swin drobnoustroje: Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Streptococcus suis 1 Heamophilus parasuis. Dla
wiekszosci europejskich izolatow tych drobnoustrojow wartosé MICg, okreslono na < 0,25 pg/ml.
Amoksycylina jest antybiotykiem o dzialaniu bakteriobojczym, a mechanizm jej dzialania polega na
zahamowaniu syntezy sciany komorkowe) poprzez aktywacje enzymow niszczacych sciany
komorkowe wrazliwych drobnoustrojow.

Skutecznos¢ antybiotyku zalezy bezposrednio od czasu jego dzialania 1 wymaga utrzymywania w
osoczu krwi i tkankach stezenia przewyzszajacego wartosci uznane za MIC dla drobnoustrojow, przez
niemal caly okres kuracji. Opornos¢ na amoksycyling wsrod europejskich izolatow A.
pleuropneumoniae, P. multocida, S. suis 1 H. parasuis jest niska (<5%).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Z reguly u $win amoksycylina jest szybko wchlaniana z przewodu pokarmowego. Biodostgpnosc po
podaniu doustnym wynosi od 33 do 66%. Jest rozprowadzana glownie w plynach
zewnatrzkomoérkowych. Dos¢ wysokie, w porownaniu do innych gatunkow zwierzat, wartosci
objetosci dystrybucji (Vg > 0,6 I/kg) wskazujg jednak, ze u swin amoksycylina jest dystrybuowana
takze w plynach wewnatrzkomorkowych. Amoksycylina u swin podlega metabolizmowi w
niewielkim stopniu i jest szybko wydalana, gtéwnie w postaci niezmienionej, Z moczem 1 w
mniejszym stopniu, z zdlcia.

U $win, po podaniu preparatu Scanomox Powder 62,5% w wodzie do picia,
w zalecanej dawce 25 mg/kg m.c., srednie stezenie amoksycyliny w osoczu krwi przekraczalo wartosc¢



0,65 pg/ml. W tkance plucnej st¢zenie antybiotyku wynosito od 0,24 do 0,35 pg/g, srednio 0,30+0,05
ng/g. W przypadku stanu zapalnego obejmujacego ta tkanke, stezenie amoksycyliny osiaga wartosé
przewyzszajaca MICy, dla patogennych drobnoustrojow najczesciej wywolujacych zapalenie ptuc u
swin, takich jak: A. pleuropeneumoniae, P. multocida, S. suis czy H. parasuis.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Guma ksantanowa
Glukoza jednowodna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, preparatu nie nalezy miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu leczniczego

weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposSredniego/rozcienczeniu lub
rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

3 miesigce po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

2 godzin po rekonstytucjt w wodzie do picia.

24 godziny w roztworze podstawowym do podawania z wykorzystaniem dozownika.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

6.5 Rodzaj opakowania i sklad materialow z ktérych je wykonano

Pojemnik polipropylenowy z workiem LDPE, zamykany polipropylenowg pokrywka, zawierajacy |
kg lub 5 kg preparatu.
Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéow pochodzgcych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

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

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel.: (61) 426 49 20

Fax: (61)424 11 47



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1712/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



