CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Amatib 800 mg/g proszek doustny dla $win 1 kur

Amatib 800 mg/g oral powder for pigs and chickens (IE, BE, BG, CZ, DE, EE, ES, HR, HU, LV, LT,
NL, PT, RO,SI, SK, UK)

Amatib 697 mg/g oral powder for pigs and chickens (FR)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina trojwodna 800 mg/g

(co odpowiada 697 mg/g amoksycyliny)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny.

Proszek biaty do jasnozottego.
Wyglad produktu po rozcienczeniu: roztwor bezbarwny do jasno zoéttawego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Swinie

Kury (brojlery, mtode kury rzezne, ptaki hodowlane)
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie
Leczenie infekcji drog oddechowych, infekcji przewodu pokarmowego, zapalenia opon mozgowych,
zapalenia stawow 1 wtérnych infekcji wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyline.

Kury
Leczenie infekcji drog oddechowych oraz infekcji przewodu pokarmowego (innych niz infekcje
salmonellg) wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na penicyling i inne substancje z grupy antybiotykow
beta-laktamowych lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowaé u zwierzat z ciezka chorobg nerek, ktdrej towarzyszy skapomocz lub bezmocz.

Nie stosowacé u krolikéw, kawii domowych, chomikow, myszoskoczkdéw 1 innych matych zwierzat
ro$linozernych.

Nie stosowaé u przezuwaczy lub koni.

Nie stosowaé w przypadku podejrzenia obecno$ci bakterii wytwarzajacych B-laktamazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat



U chorych zwierzat spozycie wody i/lub paszy moze si¢ zmniejszy¢ i w rezultacie wymagane moze
by¢ zastosowanie leczenia parenteralnego.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednic¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte o lokalne (regionalne, pochodzace z
gospodarstwa) dane epidemiologiczne, dotyczace opornosci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwickszenia
wystepowania bakterii opornych na amoksycyline i zmniejszaé skuteczno$¢ leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu, wdychaniu, potknigciu lub w
kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze powodowac reakcje krzyzowe z
cefalosporynami i na odwrot. W rzadkich przypadkach reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
ciezkie.

Osoby, o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki beta-laktamowe, powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, stosujac wszystkie zalecane srodki ostroznosci, aby
unikna¢ ekspozycji.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skoérg lub oczami, poniewaz produkt moze by¢ draznigcy.

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

Podczas przygotowywania i podawania wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny do picia,
nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i wdychania pytow. Podczas mieszania produktu nalezy
nosi¢ rekawice ochronne i odpowiednig maske przeciwpylowa (np. jednorazows poétmaske spetniajaca
wymogi Normy Europejskiej EN 149 lub maske wielokrotnego uzytku spetniajaca norm¢ EN 140 z
filtrem spelniajacym norm¢ EN 143). Umy¢ rece po zastosowaniu.

W przypadku kontaktu produktu z oczami lub skora nalezy niezwlocznie przemy¢ je duza ilosciag
czystej wody.

Jesli po ekspozycji na produkt wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska i pokazac lekarzowi to ostrzezenie. Opuchlizna twarzy, warg lub oczu badz trudnosci
z oddychaniem s3 powazniejszymi objawami i wymagaja udzielenia natychmiastowej pomocy
medyczne.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Stosowanie penicylin i cefalosporyn moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci. Reakcje
uczuleniowe na te substancje mogg sporadycznie mie¢ powazny przebieg.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo tego produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy, laktacji lub
w okresie nie§nosci nie zostato okreslone. Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie
wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla samicy.

Do stosowania 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



Dziatanie bakteriobdjcze amoksycyliny polega na hamowaniu syntezy $cian komorek bakterii w
trakcie namnazania. Dlatego z zasady jest ona niekompatybilna z antybiotykami
bakteriostatycznymi(np. z grupy tetracyklin), ktore hamuja namnazanie drobnoustrojow. Wykazuje
natomiast synergi¢ z antybiotykami z grupy B-laktaméw i aminoglikozydami.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.
Podanie w wodzie do picia i paszy u §win.
Podanie w wodzie do picia u kur.

Kury:

Zalecana dawka wynosi 16 mg amoksycyliny tréjwodnej na kilogram masy ciata zwierzgcia na dzien
(co odpowiada 14 mg amoksycykliny na kg masy ciata lub 20 mg produktu na kg masy ciata)
podawane w wodzie do picia przez okres 3-5 kolejnych dni.

Swinie:

Zalecana dawka wynosi 16 mg amoksycyliny tréjwodnej na kilogram masy ciata zwierzgcia na dzien
(co odpowiada 14 mg amoksycykliny na kg masy ciata lub 20 mg produktu na kg masy ciala) przez 3-
5 kolejnych dni.

W celu przygotowania wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy wzia¢ pod uwage mase ciala
leczonych zwierzat oraz ich faktyczne dzienne spozycie wody. Zuzycie wody zawierajacej produkt
leczniczy moze si¢ rozni¢ w zaleznosci od czynnikow takich jak gatunek, wiek, stan systemu ochrony
zdrowia, rasa i system hodowli (np. rézne temperatury, rézne systemy $wietlne). W celu uzyskania
prawidtowej dawki stezenie amoksycyliny musi zosta¢ odpowiednio dostosowane.

Ponizszy wzor mozna zastosowa¢ do obliczenia wymaganej ilosci weterynaryjnego produktu
leczniczego w mg na litr wody do picia:

x mg produktu na kg masy ciata $rednia masa ciata (kg)
na dzien X leczonych zwierzat = x mg produktu na litr
Srednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze wody do picia

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, masa ciala powinna by¢ okreslona jak najdoktadnie;j,
aby unikna¢ przedawkowania.

Zaleca si¢ uzycie odpowiednio skalibrowanej wagi w celu odmierzenia i obliczania odpowiedniej
ilosci produktu.

Podawanie pulsacyjne: Zaleca si¢ podawanie produktu jeden raz dziennie w wodzie do picia przez
ograniczony okres czasu. Przed rozpoczeciem podawania zaleca si¢ wstrzymaé zwierzetom dostep do
wody na okres okoto 2 godz.(w przypadku wysokiej temperatury otoczenia na krocej). Rozprowadzic¢
wyliczong ilo$¢ produktu na powierzchni 5-10 litrow wody, miesza¢ do catkowitego rozpuszczenia
proszku. Roztwoér nalezy dodaé do takiej objetosci wody, ktora zostanie wypita w ciggu 2 godzin.
Maksymalna rozpuszczalnos$¢ produktu w wodzie wynosi okoto 8 g/l, w temperaturze pokojowe;j
(okoto 20°C). Maksymalna rozpuszczalno$¢ moze by¢ znacznie zmniejszona w nizszych
temperaturach. Nalezy upewnic si¢, ze doszto do catkowitego rozpuszczenia proszku.

Podawanie ciggle: Przygotowana ilo$¢ wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny powinna
stanowi¢ ilo§¢ wody przeznaczonej do spozycia w ciggu najblizszych 12 godzin. Pozostata wode
zawierajaca produkt leczniczy, ktora nie zostala spozyta w ciagu 12 godzin nalezy usunac i
przygotowac $wiezg wodg zawierajacg produkt leczniczy weterynaryjny na nastepne 12 godzin.
Maksymalne stezenie wstgpnie rozcienczonej wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny
wynosi w przyblizeniu 8 g/l, w temperaturze pokojowej (okoto 20°C).

Maksymalna rozpuszczalno$¢ moze by¢ znacznie zmniejszona w nizszych temperaturach. Nalezy
upewnic sie, ze doszto do catkowitego rozpuszczenia proszku.



Ustawienia dozownika powinno zosta¢ odpowiednio zmienione. U gatunkéw docelowych zwierzat,
pobieranie wody moze rdzni¢ si¢ w zaleznosci od réoznych czynnikow, w tym temperatury otoczenia,
wieku i rodzaju paszy.

Nalezy upewni¢ si¢, ze podczas podawania wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny,
zwierze¢ta nie maja jednoczes$nie dostepu do wody nie zawierajgcej produktu. Po spozyciu wody
zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny nalezy ponownie zapewni¢ dostgp do wody do picia. Po
zakonczeniu okresu leczenia system dostarczania wody zwierzetom nalezy odpowiednio oczyscic, aby
unikna¢ podawania subterapeutycznych ilo$ci substancji czynne;.

Zuzycie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania prawidlowej dawki
nalezy odpowiednio skorygowac stezenie amoksycyliny.

Stosowanie w paszy dla swin: Produkt moze by¢ rowniez dostarczany w zalecanej dziennej dawce w
paszy. Ten sposob podawania jest przeznaczony wytacznie do leczenie pojedynczych swin w
gospodarstwach, gdzie liczba zwierzat otrzymujgcych produkt leczniczy jest niewielka. Do stosowania
w paszy zalecane jest tylko opakowanie zawierajace 100 g produktu.

Wieksze grupy zwierzat nalezy leczy¢ podajac produkt w wodzie do picia.

Przed kazdym podaniem proszek powinien by¢ starannie wymieszany z matlg ilo$cig paszy i powinien
zosta¢ podany zwierzgciu bezposrednio przed gtowng porcja paszy. Nalezy zwroci¢ uwagg na
catkowite spozycie zalecanej dawki.

Przy zastosowaniu jako dodatek do paszy w ramach indywidualnego leczenia, ilo$¢ pokarmu do
ktorego dodawany jest produkt, powinny by¢ odpowiednia dla zalecanej dawki do spozycia w catosci.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzieleniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nieznane.
411  Okres(-y) karencji
Swinie (tkanki jadalne): 2 dni.

Kury (tkanki jadalne): 1 dzien.
Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowacé na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki beta-laktamowe, penicyliny, penicyliny o rozszerzonym
spektrum
Kod ATCvet: QJ0O1CA04

5.1 WilasciwoS$ci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest potsyntetyczna penicyling o szerokim spektrum dziatania bakteriobojczego
przeciwko wielu bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnych. Hamuje rozwoj peptydoglikanu
struktury sieciowej w bakteryjnej §cianie komorkowe;.

Amoksycylina jest kwasooporna, jednak nie jest oporna na dziatanie beta-laktamazy.

W opornosci bakteryjnej na antybiotyki B-laktamowe, w tym na amoksycyling, mozna posredniczy¢
poprzez wytwarzanie 3-laktamazy. Inne mechanizmy opornosci to zmniejszona penetracja przez
zewnetrzng btong komodrkowa (w celu uzyskania dostgpu do enzymow Sciany komorkowej), opornosé
biatek wigzacych na wigzanie przez antybiotyki, pompy wyptywowe jako czes$¢ fenotypu nabytej lub
wewnetrznej opornosci. Opornos¢ na amoksycyling moze wskazywac na opornos$¢ na inne klasy
antybiotykow B-laktamowych wrazliwych na -laktamaze.



5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina jest szybko wchlaniana, a najwyzsze stezenie w osoczu jest osiggane w ciagu 2 godzin.
Amoksycylina jest szeroko rozpowszechniona w calym organizmie i osigga wysokie stezenia w
moczu, z6kci, nerkach i watrobie.

Amoksycylina jest wydalana glownie przez nerki w postaci aktywne;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu weglan jednowodny

Sodu cytrynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

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

100 g: 1 miesigc.

250 g, 500 g1 1000 g: 2 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

Okres waznosci po dodaniu do paszy: zuzy¢ natychmiast

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania nicotwartego
produktu leczniczego.

Po otwarciu nie nalezy przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Po otwarciu przechowywaé worki szczelnie zamknigte przez zawinigcie nacigtej krawedzi worka i
zabezpieczenie klipsem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego
Worki zgrzewane na goraco z PET/AI/PE, zawierajace 100 g, 250 g, 500 g lub 1000 g proszku.
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 usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

I§RKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Stowenia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2464/15

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.09.2015 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 19.10.2020 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

04/2021

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



