CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
POTENCIL, (100 mg + 250 000 IU)/ ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

1 ml zawiera:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) ........ 100 mg
Kolistyny siarczan ....................... 250 000 1U

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

Zawiesina do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia.

4.2 Wskazania do stosowania dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw
zwierzat

Cieleta:

Zapalenia btony $luzowej zotgdka i jelit, zapalenia pepowiny, zapalenia drog
oddechowych (ostre i przewlekte zapalenia oskrzeli, enzootyczne odoskrzelowe
zapalenie ptuc), powodowane przez wrazliwe na amoksycyline i kolistyne
bakterie, tj. Escherichia coli, Salmonella enterica, Pasteurella multocida,
Manheimia haemolitica.

Swinie:

Zapalenia drég oddechowych i ukiadu pokarmowego wywotane przez
drobnoustroje  wrazliwe na dziatanie amoksycyliny i kolistyny (Eschericha coli,
Pasteurella spp.). Inne zakazenia wywotane przez bakteria wrazliwe na dziatanie
amoksycyliny i kolistyny.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z nadwrazliwo$cig na substancje czynne preparatu.

Nie stosowa¢ u krow w okresie laktacji, ktérych mleko przeznaczone jest do
spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscig nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych
gatunkow zwierzat

Brak



4.5 Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc lekarskg
oraz przedstawic ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W niektorych przypadkach w miejscu iniekcji moze pojawic¢ sie obrzek o réznym
nasileniu i/lub martwica migsni. W niektérych przypadkach moze pojawi¢ sie
zapalenie nerek.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie stosowac u krow w okresie laktaciji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne
rodzaje interakcji

Bakteriobdjcze dziatanie amoksycyliny moze by¢ zneutralizowane przez
jednoczesne podanie produktu o dziataniu bakteriostatycznym. Dziatanie kolistyny
moze by¢ zmniejszone w obecnosci wapnia.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podania dla poszczegoélnych docelowych
gatunkow zwierzat

Podawac¢ w dawce 1 ml na 10 kg masy ciata (to jest 10 mg amoksycyliny i 25 tys.
IU kolistyny na 1 kg masy ciata dziennie) - w przypadku zapalenia btony $luzowej
zotadka i jelit lek stosowac€ przez 3 dni; w przypadku ostrego i przewlekiego
zapalenia oskrzeli, enzootycznego odoskrzelowego zapalenia ptuc leczenie
kontynuowac przez 5 dni.

Podanie domig$niowe.

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

Nie zaobserwowano zadnych ubocznych efektow przy przedawkowaniu, nawet
przy podaniu dawki 5 razy wiekszej niz dawka terapeutyczna.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydto:

Tkanki jadalne 39 dni.

Nie stosowaé¢ u kréw w okresie laktacji, ktorych mleko przeznaczone jest do
spozycia przez ludzi.

Swinie:

Tkanki jadalne 16 dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Ziozone leki przeciwbakteryjne do stosowania
wewnetrznego.
Kod ACT vet: QJO1R

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Potencil jest mieszaning dwéch bakteriobdjczych antybiotykéw: amoksycyliny i
kolistyny.

Amoksycylina wykazuje silne dziatanie bakteriobdjcze na drobnoustroje Gram
dodatnie: Proteus, Streptococcus, Corynebacterium i Pasteurella. Mechanizm jej
dziatania polega na hamowaniu syntezy $ciany komorki bakteryjnej przez
nieodwracalne unieczynnienie transpeptydazy, co doprowadza do braku syntezy
muraminy bedacej podstawg szkieletu Sciany komaérkowej bakterii.

Kolistyna, antybiotyk z grupy polimyksyn, jest skuteczna przeciw bakteriom Gram
ujemnym: Enterococcus, Klebsiella, Pasteurella, Bordetella, Shigella, E.coli.
Whptywajac na fosfolipidy btony komoérkowej bakterii, powoduje uszkodzenia jej
struktury, a nastepnie zaburzenia czynno$ciowe, rezultatem ktérych jest wzrost
przepuszczalnosci btony komérkowej, co doprowadza do ,ucieczki” z komorki jej
sktadnikéw (szczegolnie zasad purynowych i pirymidynowych), a nastepnie do jej
rozpadu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetycze

Po podaniu pozajelitowym amoksycylina jest szybko wchtaniana, podlega
szybkiej dystrybucji tkankowej oraz wydalaniu. Po podaniu domie$niowym u $win
i bydta amoksycylina wchtania sie bardzo dobrze. Biodostepnos¢ po tym sposobie
podania okre$lono u bydta jako 83%, a u swini — okoto 80%. Amoksycylina po
wchionieciu do krwioobiegu taczy sie z biatkami surowicy tylko w niewielkim
stopniu (17- 20 %). Amoksycylina podobnie jak inne penicyliny znajduje sie
gtéwnie w plynie srédtkankowym, chociaz w poréwnaniu z ampicyling tatwiej
przenika do wnetrza komérek. Objeto$é dystrybucji jest stosunkowo niska i
wynosi w u $win - 0,37 I/kg, za$ u bydta 0,27 I/kg. Lek stabo przenika do ptynu
mozgowo - rdzeniowego. Wykazano jednak, ze podczas zapalenia opon
mébzgowych u chorych leczonych amoksycyling stezenie leku w ptynie mézgowo -
rdzeniowym moze wynosi¢ od 8 do 93% jej stezenia w surowicy. Amoksycylina
przechodzi przez tozysko osiggajac w tkankach ptodu stezenie o potowe nizsze
niz w analogicznych tkankach zwierzat dorostych. Maksymalne stezenie (C max)
wynosi 7,897 pg/ml w ciggu 2 godz. po podaniu (Tmax ).

Przemiany metaboliczne aminopenicylin u zwierzat sg mato poznane. Przyjmuje
sie, ze intensywno$¢ przemian metabolicznych tych zwigzkéw jest niska. Jedyng
znang reakcjg metaboliczng zachodzacg w organizmie jest hydroliza pierscienia
B-laktamowego prowadzaca do powstania kwasu penicylinowego. Reakcje tg
opisano u ludzi oraz u kota. Przyjmuje sie, ze w przypadku amoksycyliny reakciji
tej ulega od 10 do 25% podanej puli antybiotyku, pozostata czes¢ nie ulega
metabolizmowi. Amoksycylina, podobnie jak inne penicyliny, wydalana jest z
organizmu stosunkowo szybko. Pétokres eliminacji tego leku wynosi ponizej 1
godziny (u psa nieco ponad godzine). Klirens amoksycyliny w I/kg/godz. wynosi u
bydta - 0,36, za$ u $wini - 0,61. Wydalanie amoksycyliny odbywa si¢ przez nerki



Z moczem oraz przez watrobge z zodfcig. Jako staby kwas (pKa amoksycyliny
wynosi bowiem ok. 2,6), lek predysponowany jest przede wszystkim do wydalania
nerkowego. Tq drogg wydala sie ok. 50 - 70 % aktywnej formy leku. Najwieksza
pula amoksycyliny jest wydalona w przeciggu 6 godzin po podaniu, chociaz
proces wydalania leku z moczem po jednorazowym podaniu stwierdzi¢ mozna
jeszcze po 24 godzinach od momentu podania. Wydalanie amoksycyliny przez
nerki zwigzane jest z dwoma procesami, czyli filtracja kiebuszkowg oraz z
aktywng sekrecjg kanalikowa.

Po podaniu pozajelitowym Kkolistyna jest szybko wchtaniana, podlega niskiej
dystrybucji tkankowej oraz eliminacji z organizmu. Po podaniu podskérnym i
domiesniowym, kolistyna osigga maksymalne stezenia w osoczu po 1 - 2 h od
iniekcji. Po kilkakrotnym podaniu parenteralnym kolistyna kumuluje sie w
tkankach, natomiast spadajg stezenia tego antybiotyku w osoczu, co jest
wynikiem wigzania sie kolistyny z btonami komdrkowymi gospodarza. Po 24h od
dozylnej iniekcji kolistyny w dawce 5 mg/kg, ponad 50 % kolistyny zwigzana jest z
tkankami, gtéwnie w miesniach szkieletowych i nerkach oraz w watrobie, ptucach i
sercu. Kolistyna stabo przechodzi przez bfony biologiczne po podaniu
domiesniowym, osiggajac niskie stezenia w ptynie srodkomorkowym i mleku.
Stosunek stezen w mleku do stezen w osoczu wynosi 0,25 : 1. Dystrybucje
siarczanu kolistyny u bydta po podaniu dozylnym w dawce 25000 j.m./kg opisuje
model 3-kompartmentowy, a objetoS¢ dystrybucji wynosi 1,02 I/kg. Podana
domiesniowo w tej samej dawce kolistyna osigga maksymalne stezenie w osoczu
wynoszace 37 jm.ml po czasie (Tmax) 0,5h. Kolistyna nie przenika do
osrodkowego uktadu nerwowego, zoétci | wysieku surowiczego.

Biologiczny okres poftrwania kolistyny w organizmie jest zmienny, najpierw
wynosi okoto 2-3h, nastepnie wzrasta do okoto 12h, co jest efektem wigzania jej z
btonami komérkowymi. Kolistyna po podaniu parenteralnym wydala sie gtownie
przez nerki, jednak ten proces przebiega ze znacznym opoéznieniem, co jest
wynikiem silnego wigzania kolistyny z komoérkami kanalikéw nerkowych oraz
znacznego poczgtkowo wchtaniania zwrotnego (po 2h od zastosowania kolistyny
jedynie 0,1% dawki wydala sie¢ z moczem). U bydia po podaniu dozylnym
kolistyny w dawce 5 mg/kg w czasie 48h po iniekcji z moczem wydala si¢ mniej
niz 65% zastosowanej dawki, u konia ok. 60 % dawki. Nalezy wigc przyjac, ze
podstawowg drogg wydalania kolistyny po stosowaniu parenteralnym sg nerki.
Klirens osoczowy kolistny u bydta wynosi 0,15 I/kg/godz., co potwierdza wolne jej
wydalanie przez nerki. Przy wspdtistniejgcej niewydolnosci nerek kolistyna moze
wydalac¢ si¢ innymi drogami.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sktad jakosciowy substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy

Butylohydroksyanizol

Makrogologlicerolu rycynooleinian

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

6.2 Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne



Nieznane.

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci
produktu leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego/rozciennczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy
21 dni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatow z ktérych je

wykonano

Butelka ze szkta bezbarwnego typu Il zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej
i wieczkiem aluminiowym zawierajgca 50 ml lub 100 ml produktu leczniczego,
pakowana w pudetko kartonowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Szczegdolne sSrodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie

zuzytego produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw
pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to zastosowanie

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

VIRBAC S.A,, L.I.D. - 1 ére AVENUE - 2065 M., 06516 — CARROS, FRANCJA

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

71/94

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

25.08.1994 r., 09.11.1999, 24.08.2005, 15.12.2009

10.DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

23.11.2010

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



