Aneks 1

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktu

leczniczego weterynaryjnego, gatunkow zwierzat, drog
podania, wnioskodawcow w panstwach cztonkowskich



Panstwo Whnioskodawca | Nazwa INN Moc Posta¢ Gatunki Droga podania
czlonkowskie farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Austria Eurovet Animal | Solamocta 697 | Amoxicillin 800 mg/g Proszek do | Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate ggdggilz W wodzie E[.?i,lerks;'r;nmde
Handelsweg 25 Use in Drinking rozptodowe),
NL-5531 AE Water for kaczki (kaczki
Bladel Chickens, Ducks brojlery, kaczki
) rozptodowe),
Holandia and Turkeys indyki
Belgia Eurovet Animal | Solamocta 697 | Amoxicillin 800 mg/g Proszek do | Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate ggd;g;: W wodzie Elrjczille[(\;,nr/n’rode
Handelsweg 25 Use in Drinking rozptodowe),
NL-5531 AE Water for kaczki (kaczki
Bladel Chickens, Ducks bro;l}fergi/, kaczki
rozptodowe),
Holandia and Turkeys indSki )
Czechy Eurovet Animal Solamocta 697 Amoxicillin 800 mg/g Proszek do | Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate ggd;:;];: w wodzie E:ﬁ;lezj,ry’rode
Handelsweg 25 Use in Drinking rozptodowe),
NL-5531 AE Water for kaczki (kaczki
Bladel Chickens, Ducks bro;lfrdy, kaczki
rozptodowe),
Holandia and Turkeys ind)eki )
Dania Eurovet Animal Solamocta 697 Amoxicillin 800 mg/g Proszek do | Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate ggdggilz w wodzie Ez?illerky;,r;'l’rode
Handelsweg 25 Use in Drinking rozptodowe),
NL-5531 AE Water for kaczki (kaczki
Bladel Chickens, Ducks brojlfrdy' ka)CZkl
) rozptodowe),
Holandia and Turkeys indyki
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Panstwo Whnioskodawca | Nazwa INN Moc Posta¢ Gatunki Droga podania
czlonkowskie farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Francja Eurovet Animal Solamocta 697 Amoxicillin 800 mg/g Proszek do | Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate ggdggilz w wodzie Eg?illerlz;,ry’rode
Handelsweg 25 Use in Drinking rozptodowe),
NL-5531 AE Water for kaczki (kaczki
Bladel Chickens, Ducks brojlery, kaczki
) rozptodowe),
Holandia and Turkeys indyki
Niemcy Eurovet Animal Solamocta 697 Amoxicillin 800 mg/g Proszek do | Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate ggd;g;: W wodzie Elrjczille[(\;,nr/n’rode
Handelsweg 25 Use in Drinking rozptodowe),
NL-5531 AE Water for kaczki (kaczki
Bladel Chickens, Ducks bro;l}fergi/, kaczki
rozptodowe),
Holandia and Turkeys indSki )
Grecja Eurovet Animal Solamocta 697 Amoxicillin 800 mg/g Proszek do | Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate ggd;:;;: w wodzie E:ﬁ;lezj,ry%ode
Handelsweg 25 Use in Drinking rozptodowe),
NL-5531 AE Water for kaczki (kaczki
Bladel Chickens, Ducks bro;lfrdy, kaczki
rozptodowe),
Holandia and Turkeys ind)eki )
Wegry Eurovet Animal Solamocta 697 Amoxicillin 800 mg/g Proszek do | Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate ggdggilz W wodzie Ez?illerky;,r;'l’rode
Handelsweg 25 Use in Drinking rozptodowe),
NL-5531 AE Water for kaczki (kaczki
Bladel Chickens, Ducks brojlfrdy' ka)CZkl
) rozptodowe),
Holandia and Turkeys indyki

3/15




Panstwo Whnioskodawca | Nazwa INN Moc Posta¢ Gatunki Droga podania
czlonkowskie farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Irlandia Eurovet Animal Solamocta 697 Amoxicillin 800 mg/g Proszek do | Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate poda}n.la w wodzie | brojlery, mtode
- o do picia kury, kury
Handelsweg 25 Use in Drinking rozptodowe),
NL-5531 AE Water for kaczki (kaczki
Bladel Chickens, Ducks brojlf?i’- ka;:Zk'
. rozptodowe),
Holandia and Turkeys indyki
Wiochy Eurovet Animal Solamocta 697 Amoxicillin 800 mg/g Proszek do | Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate poda}n_la w wodzie | brojlery, miode
- o do picia kury, kury
Handelsweg 25 Use in Drinking rozptodowe),
NL-5531 AE Water for kaczki (kaczki
Bladel Chickens, Ducks broﬂ}fergi/, ka)CZk'
. rozptodowe),
Holandia and Turkeys indyki
Luksemburg Eurovet Animal | Solamocta 697 Amoxicillin 800 mg/g Proszek do | Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate podqn_la w wodzie | brojlery, mtode
- o do picia kury, kury
Handelsweg 25 Use in Drinking rozptodowe),
NL-5531 AE Water for kaczki (kaczki
Bladel Chickens, Ducks brollf"d)" ka;:Zk'
. rozptodowe),
Holandia and Turkeys indyki
Polska Eurovet Animal Solamocta 697 Amoxicillin 800 mg/g Proszek do Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate podania w wodzie | brojlery, mtode
Handelsweg 25 Use in Drinking do picia kury, kury
NL-5531 AE Water for rozptodowe),
Bladel Chickens, Ducks kaczki (kaczki
Holandia and Turkeys brojlery, kaczki
rozptodowe),
indyki

4/15




Panstwo Whnioskodawca | Nazwa INN Moc Posta¢ Gatunki Droga podania
czlonkowskie farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Portugalia Eurovet Animal Solamocta 697 Amoxicillin 800 mg/g Proszek do | Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate ggdggilz W wodzie E[.?i,lerks;'r;nmde
Handelsweg 25 Use in Drinking rozptodowe),
NL-5531 AE Water for kaczki (kaczki
Bladel Chickens, Ducks brojlery, kaczki
) rozptodowe),
Holandia and Turkeys indyki
Stowacja Eurovet Animal Solamocta 697 Amoxicillin 800 mg/g Proszek do | Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate ggd;g;: W wodzie Elrjczille[(\;,nr/n’rode
Handelsweg 25 Use in Drinking rozptodowe),
NL-5531 AE Water for kaczki (kaczki
Bladel Chickens, Ducks bro;l}fergi/, kaczki
rozptodowe),
Holandia and Turkeys indSki )
Hiszpania Eurovet Animal Solamocta 697 Amoxicillin 800 mg/g Proszek do | Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate ggd;:;];: w wodzie E:ﬁ;lezj,ry’rode
Handelsweg 25 Use in Drinking rozptodowe),
NL-5531 AE Water for kaczki (kaczki
Bladel Chickens, Ducks bro;lfrdy, kaczki
rozptodowe),
Holandia and Turkeys ind)eki )
Holandia Eurovet Animal Solamocta 697 Amoxicillin 800 mg/g Proszek do | Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate ggdggilz w wodzie Ez?illerky;,r;'l’rode
Handelsweg 25 Use in Drinking rozptodowe),
NL-5531 AE Water for kaczki (kaczki
Bladel Chickens, Ducks brojlfrdy' ka)CZkl
) rozptodowe),
Holandia and Turkeys indyki

5/15




Panstwo Whnioskodawca | Nazwa INN Moc Posta¢ Gatunki Droga podania
czlonkowskie farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Wielka Brytania | Eurovet Animal | Solamocta 697 Amoxicillin 800 mg/g Proszek do | Kurczeta (kury Doustnie
Health BV mg/g Powder for | trihydrate poda}n.la w wodzie | brojlery, mtode
- o do picia kury, kury
Handelsweg 25 Use in Drinking rozptodowe),
NL-5531 AE Water for kaczki (kaczki
Bladel Chickens, Ducks brojlery, kaczki
landi d K rozptodowe),
Holandia and Turkeys indyki
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Aneks 11

Whnioski naukowe i podstawy do udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i zmiany charakterystyki produktu
leczniczego i ulotki dla uzytkownika
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Ogolne podsumowanie oceny naukowej produktu Solamocta
697 mg/g Proszek do Stosowania w Wodzie Pitnej dla Kur,
Kaczek i Indykoéw (patrz Aneks 1)

1. Wprowadzenie

Solamocta 697 mg/g Proszek do Stosowania w Wodzie Pitnej dla Kur, Kaczek i Indykow (dalej zwany
»Solamocta”) zawiera 800 mg trojwodzianu amoksycyliny (rdwnowazne 697 mg amoksycyliny), jako
substancji czynnej w gramie produktu. Amoksycylina jest antybiotykiem bakteriobdjczym nalezacym
do grupy potsyntetycznych penicylin. Produkt Solamocta jest wskazany do leczenia zakazen
spowodowanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyline u kur, indykow i kaczek. Zalecana dawka dla
kur wynosi 13,1 mg amoksycyliny (réwnowazne 18,8 mg weterynaryjnego produktu leczniczego) na
kg masy ciata przez 3 dni lub w ciezkich przypadkach przez 5 dni. Zalecana dawka dla kaczek wynosi
17,4 mg amoksycyliny (réwnowazne 25 mg weterynaryjnego produktu leczniczego) na kg masy ciata
przez 3 kolejne dni. Zalecana dawka dla indykéw wynosi 13,1-17,4 mg amoksycyliny (rownowazne
18,8 do 25 mg weterynaryjnego produktu leczniczego) na kg masy ciata przez 3 dni lub w ciezkich
przypadkach przez 5 dni.

Whnioskodawca, firma Eurovet Animal Health B.V., przedtozyt wniosek o dopuszczenie do obrotu w
drodze procedury zdecentralizowanej dla produktu Solamocta zgodnie z art. 13. ust. 3 dyrektywy
2001/82/WE, powotujac sie na produkt referencyjny Amoxinsol 100% wag. Proszek do sporzadzania
roztworu doustnego, dopuszczony do obrotu w Wielkiej Brytanii. Wniosek o dopuszczenie do obrotu
przedtozono Wielkiej Brytanii jako referencyjnemu panstwu cztonkowskiemu, a takze Austrii, Belgii,
Czechom, Danii, Francji, Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Luksemburgowi, Niemcom, Polsce,
Portugalii, Stowacji, Wegrom oraz Wtochom, jako zainteresowanym panstwom cztonkowskim.

W trakcie procedury zdecentralizowanej Dania, jako zainteresowane panstwo cztonkowskie, uznata, ze
produkt Solamocta moze stanowi¢ potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi i zwierzat. W
szczegoblnosci Dania uznata, ze produkt Solamocta zasadniczo rdzni sie od produktu referencyjnego
Amoxinsol i ze te rdznice mogg by¢ wystarczajace, aby wymagaty formalnego badania
biorownowaznosci. Ponadto Dania wyrazita obawy, ze wskazéwki odnosnie do ostroznego stosowania w
informacjach o produkcie sg niewystarczajace, zwtaszcza w kontekscie rosngcych obaw dotyczgcych
rozwoju opornosci przeciwbakteryjnej i powszechnego stosowania produktéw przeciwbakteryjnych w
paszach i w wodzie. Kwestie te pozostaty nierozwigzane i w zwigzku z tym zgodnie z art. 33 ust. 1
dyrektywy 2001/82/WE skierowano procedure arbitrazowa do grupy koordynacyjnej ds. procedur
wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty weterynaryjne (CMD(v)). Poniewaz problemy
zgtoszone przez Danie pozostaty nierozwigzane, zainteresowane panstwa cztonkowskie nie osiggnety
porozumienia w kwestii pozwolenia na dopuszczenie produktu Solamocta do obrotu i w zwigzku z tym
w dniu 28 maja 2015 r. sprawe skierowano do CVMP zgodnie z art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE.

CVMP zostat poproszony o rozwazenie kwestii poruszonych przez Danie i stwierdzenie, czy powinno sie
udzieli¢ pozwolenia na dopuszczenie produktu Solamocta do obrotu.

2. Ocena przedtozonych danych
W ramach tej procedury CVMP poproszono o rozpatrzenie, czy dostepne dane dotyczace produktu

Solamocta sa wystarczajace do zwolnienia z wymogu badan bioréwnowaznosci zgodnie z paragrafem
7.1.c) wytycznych CVMP w sprawie prowadzenia badan bioréwnowaznosci weterynaryjnych produktéw
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leczniczych (EMA/CVMP/016/00-Rev.2)?. Ponadto CVMP poproszono o rozpatrzenie, czy proponowane
wskazowki odnosnie do ostroznego stosowania w informacji o produkcie sg wtasciwe i zapewniajq
uzytkownikowi koncowemu wystarczajgce informacje odnosnie do ostroznego stosowania tego
produktu przeciwdrobnoustrojowego.

Zwolnienie z wymogu badan bioré6wnowaznosci

Whnioskodawca zwrdcit sie o zwolnienie z wymogu badan bioréwnowaznosci zgodnie z punktem 7.1.c)
wyzej wymienionych wytycznych CVMP (EMA/CVMP/016/00-Rev.2).

Sktad produktu Solamocta rézni sie od sktadu produktu referencyjnego (Amoxinsol 100% wag. Proszek
do sporzadzania roztworu doustnego) tym, ze zawiera tylko 80% wag. tréjwodzianu amoksycyliny i
ponadto trzy substancje pomocnicze (jednowodny weglan sodu, cytrynian sodu i koloidalng bezwodng
krzemionke), ktére nie sg obecne w produkcie referencyjnym. Jednak oba produkty w czasie
podawania sq wodnymi roztworami doustnymi, zawierajacymi identyczne stezenie amoksycyliny.

Dostarczono uzasadnienie dla wtaczenia substancji pomocniczych. Weglan sodu zwieksza pH roztworu,
umozliwiajac zastosowanie bardziej stezonych roztwordw, a zatem ufatwiajac podawanie za pomocg
automatycznych systemow zaopatrzenia w wode. Cytrynian sodu wigze jony wapnia i magnezu
(obecne w twardej wodzie) i zapobiega powstawaniu nierozpuszczalnych soli weglanowych. Koloidalna
bezwodna krzemionka jest substancjg poprawiajacg ptynnosc.

Kazda z tych substancji pomocniczych jest dobrze udokumentowana i powszechnie stosowana w
produktach leczniczych i produktach spozywczych. Nie mozna znalez¢ odniesienia do dowoddw, ze
moga one wptywac na przemieszczanie w ukfadzie pokarmowym, wchtanianie lub stabilnos¢ w
warunkach in vivo amoksycyliny. Sktad recepturowy Solamocta nie zmienia pH w wodzie pitnej z
dodatkiem leku do wartosci spoza naturalnego zakresu dla wody pitnej.

Dlatego uwaza sie, ze wnioskodawca wykazat zgodnos$c¢ z wymogami punktu 7.1.c) wyzej
wspomnianych wytycznych CVMP (EMA/CVMP/016/00-Rev.2), co pozwala na potaczenie z danymi
odnosnie skutecznosci i bezpieczenistwa zwigzanymi z produktem referencyjnym.

Rozpuszczalnosé

Whnioskodawca przedstawit wszystkie dane rozpuszczalnosci wymagane przez wytyczne CVMP
dotyczace aspektéw jakosci farmaceutycznych produktéw weterynaryjnych do podawania w wodzie
pitnej (EMEA/CVMP/540/03-Rev.1)2.

Wynika z nich, ze najwyzsze stezenie terapeutyczne jest catkowicie rozpuszczalne w ciggu 10 minut w
twardej wodzie/wodzie o wysokim pH i w miekkiej wodzie/wodzie o niskim pH oraz, ze wyznaczono
maksymalng rozpuszczalnosé (w czasie 10 minut) w wodzie réznych ilosci w réznych temperaturach, w
tym w bardzo zimnej wodzie (4 °C).

Te dane wykorzystano do okreslenia odpowiednich instrukcji podawania produktu w punkcie 4.9
charakterystyki produktu leczniczego (ChPL): Podawane ilosci i droga podawania, ktore zapewniajg, ze
produkt Solamocta bedzie znajdowat sie catkowicie w roztworze w czasie podawania w odpowiednim
stezeniu terapeutycznym.

1 CVMP guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary medicinal products (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105372.pdf

2 CVMP guideline on quality aspects of pharmaceutical veterinary medicines for administration via drinking water
EMEA/CVMP/540/03-Rev.1) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004462.pdf
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Ekstrapolacja bezpieczenstwa i skutecznosci produktu referencyjnego do produktu
Solamocta

Biorac pod uwage podstawe prawng niniejszego wniosku (na podstawie art. 13 ust. 3 dyrektywy
2001/82/WE — stosowanie hybrydowe lub mieszane) oraz dostateczne uzasadnienie dla zwolnienia z
wymogu wykazania bioréwnowaznosci w warunkach in vivo z produktem referencyjnym zgodnie z
punktem 7.1.c) wyzej wspomnianych wytycznych CYMP (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) uwaza sie, ze
bezpieczenstwo i skutecznos¢ amoksycyliny mozna ekstrapolowac na podstawie bezpieczenstwa i
skutecznosci produktu referencyjnego.

Produkt Solamocta zawiera jednowodny weglan sodu, jako $rodek zwiekszajgcy rozpuszczalnosc,
cytrynian sodu, jako srodek kompleksujacy i koloidalng bezwodng krzemionke, jako srodek
poprawiajacy ptynnosc. Te substancje pomocnicze majg dobrze udokumentowane zastosowanie w
innych podobnych dopuszczonych na terytorium UE weterynaryjnych produktach leczniczych i w
proponowanych dawkach podawania majgq marginalne znaczenie toksykologiczne.

Wskazowki w zakresie ostroznego stosowania

Zaproponowano poprawki do tresci ChLP dotyczace odpowiedzialnego stosowania w odniesieniu do
rozwoju opornosci przeciwbakteryjnej w celu minimalizacji ryzyka dla zdrowia zwierzat i ludzi.

Punkt 4.5 ChPL: Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat obejmuje teraz
standardowe sformutowania dotyczace stosowania oparte w razie mozliwosci na oznaczaniu wrazliwosci
i wskazéwki, aby postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w druku informacyjnym, a punkt ChLP
5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne zawiera teraz aktualne informacje dotyczace sposobu dziatania
amoksycyliny i trzech gtéwnych mechanizmoéw opornosci na antybiotyki beta-laktamowe. Te
ostrzezenia sg zgodne z wytycznymi CVMP dotyczacymi produktow przeciwbakteryjnych
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)°.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Przedtozono wystarczajace uzasadnienie, ze produkt Solamocta kwalifikuje sie do zwolnienia z wymogu
wykazania bioréwnowaznosci w warunkach in vivo z produktem referencyjnym zgodnie z punktem
7.1.c) wytycznych CVMP w sprawie prowadzenia badan bioréwnowaznosci dla weterynaryjnych
produktéw leczniczych (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) i ze zadna z substancji pomocniczych nie bedzie
wptywacé na dostepnosc¢ biologiczng lub bezpieczenstwo tego produktu w poréwnaniu do produktu
referencyjnego. Informacja o produkcie zawiera wystarczajace wskazéwki, aby zapewni¢ wiasciwe
przygotowanie produktu, ktéry w czasie podawania powinien by¢ w petni rozpuszczony zgodnie z
wymogami dla dawki terapeutycznej. Zaproponowano, aby wskazowki w zakresie ostroznego
stosowania dotyczyly odpowiedzialnego stosowania w odniesieniu do rozwoju odpornosci
przeciwbakteryjnej.

Ogolnie rzecz biorgc, CVMP uznat, ze obawy zgtoszone przez Danie nie powinny uniemozliwié
przyznania pozwolen na dopuszczenie do obrotu na terytorium Wspodlnoty, a ocene stosunku ryzyka do
korzysci dla produktu Solamocta uznaje sie za pozytywng pod warunkiem, ze informacje o produkcie
uwzglednig poprawki dotyczace instrukcji podawania produktu i ostrzezenia dotyczace ostroznego
stosowania.

3 CVMP guideline on the SPC for antimicrobial products (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_gquideline/2010/02/WC500070670.pdf
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Podstawy do przyznania pozwolenia na dopuszczenie
produktu Solamocta do obrotu

Po uwzglednieniu wszystkich przedstawionych danych CVMP uznat, ze:

e Whnioskodawca wykazat zgodnos$¢ z wymogami punktu 7.1.c) wytycznych CVMP w sprawie
prowadzenia badan biorownowaznosci dla weterynaryjnych produktéw leczniczych
(EMA/CVMP/016/00-Rev.2) oraz zwolnienia z wymogu badan bioréwnowaznosci.

e W informacji o produkcie nalezy zawrze¢ zmieniong informacje na temat rozpuszczalnosci i
wytycznych w zakresie ostroznego stosowania.

W zwigzku z tym CVMP zalecit przyznanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla weterynaryjnych
produktéw leczniczych wskazanych w Aneksie I z uwzglednieniem zmian w charakterystyce produktu
leczniczego oraz ulotce dla uzytkownika w referencyjnym panstwie cztonkowskim. Zmienione punkty
charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla uzytkownika dla referencyjnego panstwa
cztonkowskiego przedstawiono w Aneksie I11.
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Aneks 111

Poprawki w odpowiednich punktach charakterystyki
produktu leczniczego weterynaryjnego i ulotki informacyjnej
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Obowigzujace wersje charakterystyki produktu leczniczego weterynaryjnego, oznakowania i ulotki
informacyjnej to wersje ostateczne ustalone w ramach procedury Grupy Koordynacyjnej wraz z
nastepujacymi poprawkami:

W odpowiednich punktach drukéw informacyjnych nalezy
dodac ponizszy tekst:

Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przy stosowaniu omawianego produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne krajowe i regionalne zalecenia
dotyczace stosowania substancji przeciwdrobnoustrojowych. Omawiany produkt nalezy stosowaé w
oparciu o wynik badania wrazliwosci bakterii wyizolowanych od chorego zwierzecia. Jesli wykonanie
badania wrazliwosci nie jest mozliwe, leczenie nalezy prowadzi¢ w oparciu o lokalne (na szczeblu
regionalnym lub na poziomie fermy) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci docelowego
gatunku bakterii. Stosowanie omawianego produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w
charakterystyce produktu leczniczego moze prowadzi¢ do zwiekszenia rozpowszechnienia opornosci
bakterii na amoksycyline i do zmniejszenia skutecznosci tego antybiotyku.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie w wodzie do picia. Roztwér do podania nalezy sporzadzi¢ przy uzyciu biezacej wody z kranu
bezposrednio przed zastosowaniem. Wszelkie pozostatosci wody, do ktdrej dodano omawiany produkt,
nalezy usung¢ po uptywie 12 godzin. Aby zapewni¢ spozycie wody, do ktérej dodano omawiany
produkt, nalezy uniemozliwi¢ zwierzetom w trakcie leczenia pobdr wody z innych zrédet. W celu
obliczenia wymaganego stezenia omawianego produktu (wyrazonego w miligramach produktu na litr
wody do picia) mozna skorzystac z nastepujacego wzoru:

mg produktu na kg masy Srednia masa ciata [kg]
ciata na dobe X zwierzat przeznaczonych do = mg produktu na litr
przeleczenia wody do picia

Srednie dobowe spozycie wody (w litrach) na zwierze na dobe

W celu zapewnienia wtasciwego dawkowania mase ciata nalezy ustali¢ jak najdoktadniej, aby uniknac
podawania zbyt niskiej dawki. Ilos¢ spozywanej wody, do ktérej dodano omawianym produkt,
uzalezniony jest od stanu klinicznego leczonych ptakéw. W celu zapewnienia wtasciwego dawkowania
stezenie amoksycyliny nalezy korygowac¢ w zaleznosci od ilosci spozywanej wody. Po zakonczeniu
okresu leczenia system dostarczania wody nalezy odpowiednio wyczysci¢, aby unikng¢ przyjmowania
przez zwierzeta subterapeutycznych ilosci substancji czynnej. Maksymalna rozpuszczalnos¢
omawianego produktu w wodzie o temperaturze co najmniej 10°C wynosi okoto 6 g/l w ciqgu 10
minut. W nizszych temperaturach (4°C) maksymalna rozpuszczalno$¢ wynosi okoto 5 g/l w ciagu 10
minut.

Kurczeta

Zalecane dawkowanie to 13,1 mg amoksycyliny (ilo$¢ réwnowazna 18,8 mg omawianego produktu
leczniczego weterynaryjnego) na kg masy ciata przez 3 doby albo — w ciezkich przypadkach — przez 5
déb.
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Kaczki

Zalecane dawkowanie to 17,4 mg amoksycyliny (ilo$¢ réwnowazna 25 mg omawianego produktu
leczniczego weterynaryjnego) na kg masy ciata przez 3 kolejne doby.

IndyKi

Zalecane dawkowanie to 13,1-17,4 mg amoksycyliny (ilo$¢ réwnowazna 18,8—25,0 mg omawianego
produktu leczniczego weterynaryjnego) na kg masy ciata przez 3 doby albo — w ciezkich przypadkach
— przez 5 dob.

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina to antybiotyk, ktéry wykazuje zalezne od czasu dziatanie bakteriobdjcze i ktérego
mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy Sciany komorkowej bakterii podczas ich replikacji.
Amoksycylina hamuje tworzenie sie mostkéow miedzy tancuchami liniowych polimeréw tworzacych
peptydoglikanowaq $ciane komdrkowa bakterii Gram-dodatnich.

Amoksycylina to antybiotyk o szerokim spektrum dziatania. Wykazuje tez aktywnos¢ w stosunku do
niektorych bakterii Gram-ujemnych, w ktérych zewnetrzna warstwa $ciany komoérkowej zbudowana
jest z lipopolisacharydu i biatek.

Stwierdzono trzy gtdwne mechanizmy opornosci na antybiotyki beta-laktamowe: wytwarzanie beta-
laktamazy, zmiany ekspresji i/lub struktury biatek wigzacych penicyliny (PBP, ang. penicillin-binding
proteins) oraz zmniejszenie penetracji blony zewnetrznej. Jednym z najwazniejszym mechanizmoéw
opornosci jest inaktywacja penicylin przez beta-laktamazy wytwarzane przez niektore bakterie.
Enzymy te katalizujg otwarcie pierscienia beta-laktamowego penicylin, tym samym unieczynniajac je.
Beta-laktamazy moga by¢ kodowane przez geny chromosomalne lub plazmidowe.

Obserwuje sie zjawisko opornosci krzyzowej miedzy amoksycyling a innymi penicylinami, zwtaszcza
aminopenicylinami.

Stosowanie lekéw z grupy antybiotykéw beta-laktamowych o rozszerzonym spektrum dziatania (np.
aminopenicylin) moze prowadzi¢ do wyselekcjonowania wieloodpornych fenotypdw bakterii [np.
wytwarzajacych beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL, ang. extended-
spectrum beta-lactamases)].

Ulotka informacyjna

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI | SPOSOB PODANIA

Podanie w wodzie do picia. Roztwér do podania nalezy sporzadzi¢ przy uzyciu biezacej wody z kranu
bezposrednio przed zastosowaniem. Wszelkie pozostatosci wody, do ktdorej dodano omawiany produkt,
nalezy usunac¢ po uptywie 12 godzin. Aby zapewni¢ spozycie wody, do ktorej dodano omawiany
produkt, nalezy uniemozliwi¢ zwierzetom w trakcie leczenia poboér wody z innych zrodet. W celu
obliczenia wymaganego stezenia omawianego produktu (wyrazonego w miligramach produktu na litr
wody do picia) mozna skorzystaé z nastepujacego wzoru:

mg produktu na kg masy $rednia masa ciata [kg]
ciata na dobe X zwierzat przeznaczonych do = mg produktu na litr
przeleczenia wody do picia

Srednie dobowe spozycie wody (w litrach) na zwierze na dobe

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania mase ciata nalezy ustali¢ jak najdoktadniej, aby unikng¢
podawania zbyt niskiej dawki. Ilo$¢ spozywanej wody, do ktérej dodano omawianym produkt,
uzalezniony jest od stanu klinicznego leczonych ptakéw. W celu zapewnienia wtasciwego dawkowania
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stezenie amoksycyliny nalezy korygowac w zaleznosci od ilosci spozywanej wody. Po zakonczeniu
okresu leczenia system dostarczania wody nalezy odpowiednio wyczyscié, aby unikna¢ przyjmowania
przez zwierzeta subterapeutycznych ilosci substancji czynnej. Maksymalna rozpuszczalnos¢
omawianego produktu w wodzie o temperaturze co najmniej 10°C wynosi okoto 6 g/l w ciggu 10
minut. W nizszych temperaturach (4°C) maksymalna rozpuszczalno$¢ wynosi okoto 5 g/l w ciagu 10
minut.

Kurczeta

Zalecane dawkowanie to 13,1 mg amoksycyliny (ilo$¢ réwnowazna 18,8 mg omawianego produktu
leczniczego weterynaryjnego) na kg masy ciata przez 3 doby albo — w ciezkich przypadkach — przez 5
dob.

Kaczki

Zalecane dawkowanie to 17,4 mg amoksycyliny (iloé¢ rownowazna 25 mg omawianego produktu
leczniczego weterynaryjnego) na kg masy ciata przez 3 kolejne doby.

IndyKi

Zalecane dawkowanie to 13,1-17,4 mg amoksycyliny (ilo$¢ réwnowazna 18,8—25,0 mg omawianego
produktu leczniczego weterynaryjnego) na kg masy ciata przez 3 doby albo — w ciezkich przypadkach
— przez 5 doéb.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Przy stosowaniu omawianego produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne krajowe i regionalne zalecenia
dotyczace stosowania substancji przeciwdrobnoustrojowych. Omawiany produkt nalezy stosowaé w
oparciu o wynik badania wrazliwosci bakterii wyizolowanych od chorego zwierzecia. Jesli wykonanie
badania wrazliwosci nie jest mozliwe, leczenie nalezy prowadzi¢ w oparciu o lokalne (na szczeblu
regionalnym lub na poziomie fermy) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci docelowego
gatunku bakterii. Stosowanie omawianego produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w
charakterystyce produktu leczniczego moze prowadzi¢ do zwiekszenia rozpowszechnienia opornosci
bakterii na amoksycyline i do zmniejszenia skutecznosci tego antybiotyku.
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