CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Citramox 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, indykow, kaczek i §win
CITRAMOX 1000 mg/g POWDER FOR USE IN DRINKING WATER FOR CHICKENS,
TURKEYS, DUCKS AND PIGS [IE, ES, NL, UK, PT, HU, RO, CZ, SK, EL]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina tréjwodna ... 1000 mg

(co odpowiada 871,2 mg amoksycyliny)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

Bialy proszek. Po rozpuszczeniu klarowny i bezbarwny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury, kaczki, indyki, $winie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

U kur, indykow, kaczek, leczenie infekcji wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling.
Swinie: leczenie pasterelozy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u koni, krolikow, kawii domowych, chomikéw, myszoskoczkow i innych matych
ssakow roslinozernych.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny i inne antybiotyki B-laktamowe. Nie
stosowac u zwierzat z chorobami nerek w tym z anurig i oliguria.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy weterynaryjny nie jest skuteczny przeciwko organizmom produkujacym B3-
laktamazy.



Amoksycylina wykazuje oporno$¢ krzyzowa z innymi penicylinami, szczegolnie z
aminopenicylinami.

Swinie: pobieranie leku przez zwierzeta moze byé zmienione w wyniku choroby. W przypadku
zmnigjszonej ilosci przyjmowanej wody, zwierzeta powinny by¢ leczone droga pozajelitowa.

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z obowigzujacymi, krajowymi i lokalnymi przepisami
dotyczacymi stosowania antybiotykow.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach antybiotykowrazliwosci materiatu pobranego
od leczonych zwierzat. Jesli jest to niemozliwe, terapia powinna by¢ oparta na informacji okres$lajacej
lokalng (regionalna, na poziomie gospodarstwa) sytuacje epidemiologiczng dotyczaca lekowrazliwosci
docelowych bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie z podanymi zaleceniami moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na amoksycyline i zmniejszenia skutecznosci leczenia amoksycyling.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga by¢ przyczyna wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci (alergii) w
wyniku iniekcji, wdychania, spozycia lub kontaktu ze skora. Obserwuje si¢ krzyzowe reakcje
nadwrazliwos$ci miedzy penicylinami a cefalosporynami. Reakcje alergiczne na te substancje w
rzadkich przypadkach moga mie¢ ciezki przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynng, lub ktore miaty zalecenie aby nie pracowac z ta
substancjg, powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Aby unikna¢ narazenia podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy postepowac
z wielka ostroznoscia i bra¢ pod uwage wszystkie zalecenia.

W przypadku zaobserwowania niepokojacych objawow po kontakcie z produktem, takich jak
wysypka, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Obrzek twarzy, warg, oczu, jak rowniez trudno$ci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami
wymagajacymi natychmiastowej interwencji medycznej.

Unika¢ wdychania pytu. Nosi¢ jednorazowa pétmaske oddechowa zgodna z europejska norma EN 149
lub stosowac wielorazowa maske oddechowg zgodng z norma europejska EN 140 z filtrem zgodnym z
EN 143.

Podczas przygotowywania i podawania wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny nalezy
nosi¢ rgkawice. Po stosowaniu produktu lub wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny,
nalezy umy¢, narazong na kontakt, skorg. Po uzyciu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Penicyliny i cefalosporyny mogg by¢ przyczyna wystapienia reakcji nadwrazliwosci, ktore w rzadkich
przypadkach moga mie¢ ciezki przebieg.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly dziatania teratogennego bedacego efektem podania
amoksycyliny.

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

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania produktu leczniczego weterynaryjnego z antybiotykami o
dziataniu bakteriostatycznym, takimi jak tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Podanie w wodzie do picia

Roztwor nalezy przygotowaé bezposrednio przed podaniem, uzywajac do tego celu $wiezej wody do
picia. Woda zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny, ktora nie zostanie zuzyta w ciaggu 24 godzin
od przygotowania powinna zosta¢ usunieta i zastgpiona §wieza.

W celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody zawierajacej lek, zadne inne zrodta wody do picia
nie powinny by¢ dostepne w okresie leczenia.

Nastepujacy wzor moze by¢ zastosowany do wyliczenia wymaganego stezenia produktu (w
miligramach produktu na litr wody do picia):

x mg produktu na kg masy Srednia masa ciata (kg)
ciata na dzien X leczonych zwierzat

= mg produktu na litr

Srednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze v do pic:
wody do picia

Woda zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny powinna by¢ jedynym zrédiem wody do picia dla
zwierzat w okresie leczenia.

W celu zapewnienia wlasciwej dawki nalezy okresli¢ mase ciata leczonych zwierzat tak doktadnie, jak
to tylko mozliwe. Dzienne spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy uzaleznione jest od stanu
klinicznego zwierzat. Aby uzyska¢ wtasciwe dawkowanie, stezenie amoksycyliny nalezy dostosowaé
do ilosci wody pobieranej przez zwierzeta.

Kury:

Zalecana dawka wynosi 15 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata (co odpowiada 15 mg
produktu/kg masy ciata/dzien).

Catkowite leczenie powinno trwac¢ 3 dni, lub w ci¢zkich przypadkach 5 dni.

Kaczki:
Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata (co
odpowiada 20 mg produktu/kg masy ciala/dzien). Catkowite leczenie powinno trwac 3 dni.

Indyki:

Zalecana dawka wynosi 15-20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata (co odpowiada 15-20
mg produktu/kg masy ciata/dzien). Catkowite leczenie powinno trwaé 3 dni, lub w cigzkich
przypadkach 5 dni.

Swinie:

Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny tréjwodnej na kg masy ciata (co odpowiada 20 mg
produktu/kg masy ciata/dzien) codziennie, do 5 dni.

Po zakonczeniu okresu leczenia system dostarczania wody nalezy odpowiednio oczysci¢, aby uniknaé
podawania subterapeutycznych ilosci substancji czynnej.

Rozpuszczalnos¢ produktu leczniczego w wodzie do picia zalezy od temperatury i jakoSci wody.
Maksymalna rozpuszczalno$¢ wynosi okoto 1g/1 w temperaturze 4°C, w migkkiej wodzie, w
przypadku twardej wody i temperatury 20°C rozpuszczalno$¢ wzrasta do 2g/1.

W przypadku roztworu wyjsciowego i stosowania dozownika nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalno$ci jakg mozna osiagna¢ w danych warunkach. Nalezy
dostosowa¢ tempo przeptywu wody w ustawieniach pompy dozujacej w oparciu o stgzenie roztworu
wyjsciowego i pobieranie wody przez zwierzeta poddawane leczeniu.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie odnotowano zadnych przypadkéw przedawkowania. Leczenie powinno by¢ objawowe i nie ma
dostepnej specyficznej odtrutki.

4.11  Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:
Kury 1 dzien
Kaczki 9 dni
Indyki 5 dni
Swinie 2 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.
Nie stosowa¢ na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nieSnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki beta-laktamowe, penicyliny.
Kod ATCvet: QJ0O1CA04

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem o dzialaniu bakteriobdjczym, zaleznym od czasu. Dziata poprzez
zahamowanie syntezy $ciany komorkowej bakterii podczas ich replikacji. Hamuje powstawanie
mostkow pomigdzy tancuchami linearnych polimeréw, tworzacych peptydoglikan §ciany komorkowe;j
bakterii Gram-dodatnich.

Amoksycylina jest penicyling o szerokim spektrum dziatania. W ograniczonym zakresie dziata
réwniez na bakterie Gram-ujemne, ktorych warstwa zewngtrzna Sciany komorkowej sktada si¢
lipopolisacharydu i biatek.

Wyrdznia si¢ trzy gtowne mechanizmy oporno$ci na antybiotyki beta-laktamowe: produkcja beta-
laktamaz, zmieniona ekspresja i/lub modyfikacja bialek wiazacych penicyling (PBP) oraz obnizona
penetracja warstwy zewnetrznej. Jednym z najwazniejszych jest inaktywacja penicylin poprzez
dzialanie enzymow beta-laktamaz, ktore sg wytwarzane przez niektore bakterie. Enzymy te sa zdolne
do rozszczepienia pier§cienia beta-laktamowego penicylin, co prowadzi do ich inaktywacji. Beta-
laktamaza jest kodowana przez geny chromosomalne lub plazmidowe.

Stosowanie antybiotykow o rozszerzonym spektrum dziatania (tj.aminopenicyliny) moze prowadzi¢
do selekcji wieloopornych fenotypdw bakterii (tj. takich, ktore wytwarzaja beta-laktamazy o
rozszerzonym spektrum dziatania (ESBLs).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym i jest stabilna w obecnosci kwasow
zotadkowych. Wydalana jest gtownie w postaci niezmienionej przez nerki, uzyskujac wysokie stezenie
w tkance nerkowej i moczu. Amoksycylina jest dobrze dystrybuowana w ptynach ustrojowych.
Badania na ptakach wskazuja, ze amoksycylina w tej grupie zwierzat jest dystrybuowana i wydalana
szybciej niz u ssakow. Biotransformacja stanowi wazniejsza droge eliminacji u ptakéw niz u ssakow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Brak
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: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac worki szczelnie zamknigte.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Zgrzewane termicznie worki wykonane z folii wielowarstwowej: poliester, aluminium i polietylen.
Wielkosci opakowan:

Worek 200 g

Worek 500 g

Worek 1 kg

20x200 g

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Hiszpania

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Data przedtuzenia pozwolenia:



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



