ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biocillin 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, kaczek i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:
Substancja czynna:

Amoksycylina tréjwodna 1000 mg
(co odpowiada 871 mg amoksycyliny)

Biaty, krystaliczny proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury, kaczki, indyki.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie wystepujacych u kur, indykow i kaczek zakazen wywotlanych bakteriami wrazliwymi na
amoksycyline.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac tego weterynaryjnego produktu leczniczego w leczeniu zakazen wywotanych bakteriami
produkujacymi enzym beta-laktamaze.

Nie stosowac u krolikéw, chomikdw, myszoskoczkdéw, kawii domowych i innych matych ssakow
roslinozernych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na amoksycyline trojwodna, penicyliny lub inne
antybiotyki B-laktamowe.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednic¢ oficjalne krajowe i
regionalne zalecenia dotyczace stosowania produktow przeciwdrobnoustrojowych.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwoS$ci
bakterii wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwosci docelowych bakterii.



Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcja zawartg w Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu
Leczniczego moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci wystgpowania opornosci bakterii na
amoksycyling i moze zmniejsza¢ skutecznos¢ tego leku.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu, wdychaniu,
potknieciu i kontakcie ze skora.

Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie.
Reakcje alergiczne na te substancje moga czasami by¢ powazne.

e Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na amoksycyling trojwodna, penicyliny lub inne antybiotyki -
laktamowe powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

e Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ bardzo ostroznie, stosujac
wszystkie zalecane $rodki ostrozno$ci, aby unikng¢ narazenia.

e W przypadku wystapienia po ekspozycji na weterynaryjny produkt leczniczy objawdw takich
jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Obrzek twarzy, ust lub oczu, badz trudnosci w
oddychaniu to powazniejsze objawy, ktére wymagaja pilnej pomocy lekarskiej.

e Nalezy unika¢ wdychania pytu.

e Podczas obchodzenia si¢ z tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy stosowac srodki
ochrony indywidualnej, w sktad ktérych wchodzi jednorazowa pdtmaska oddechowa zgodna z
normg europejska EN 149 Iub wielokrotnego uzytku maska oddechowa zgodna z norma
europejska EN 140, wyposazona w filtr zgodny z normg EN 143, oraz rekawice
nieprzepuszczajace.

e Po pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym lub woda zawierajaca weterynaryjny
produkt leczniczy nalezy umy¢ skore narazong na kontakt z produktem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury, kaczki, indyki:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwo$cit

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! wywotane przez penicyling i cefalosporyny mogg czasami mie¢ powazny przebieg.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej lub na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ptaki nie$ne:

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka

wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawaé z antybiotykami, ktore hamujg
namnazanie bakterii (lekami o dziataniu bakteriostatycznym), takimi jak tetracykliny, makrolidy i
sulfonamidy.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.
Roztwor nalezy sporzadzi¢ z uzyciem $wiezej wody z kranu bezposrednio przed uzyciem.

Niewykorzystang wode zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy nalezy usuna¢ po uptywie 12
godzin.

Podczas leczenia zwierzgta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrodet wody, aby zapewni¢ spozycie
wody zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedhlug ponizszego wzoru:

mg weterynaryjnego produktu X $rednia masa ciata (kg) leczonych =mg
leczniczego/kg masy ciata na zwierzat weterynaryjnego
dzien produktu
srednie dzienne spozycie wody (litry) na zwierze leczniczego na litr
wody do picia

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Spozycie wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat.
W celu uzyskania wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia
amoksycyliny.

Rozpuszczalnos¢ w wodzie zmienia si¢ w zaleznosci od temperatury 1 jakosci wody, a takze od czasu i
intensywnosci mieszania. W najgorszych warunkach (4°C i migkka woda) maksymalna
rozpuszczalno$¢ wynosi okoto 1g/1, ale zwieksza si¢ wraz ze wzrostem temperatury. W temperaturze
21,5°C i twardej wodzie maksymalna rozpuszczalno$¢ wzrasta do co najmniej 1,5 g/1.

Dawkowanie jest rézne w zaleznosci od gatunku:

Kury
Zalecana dawka to 15 mg amoksycyliny trojwodnej na kilogram masy ciata (m.c.) (co odpowiada 15

mg weterynaryjnego produktu leczniczego/kg/m.c.) na dzien.

Calkowity okres leczenia powinien obejmowac 3 kolejne dni lub, w ciezkich przypadkach,
5 kolejnych dni.

Kaczki
Zalecana dawka to 20 mg amoksycyliny trojwodnej/kg masy ciata (m.c.) (co odpowiada 20 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego/kg/m.c.) na dzien przez 3 kolejne dni.

Indyki
Zalecana dawka to 15-20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg masy ciata (m.c.) (co odpowiada 15-20 mg

weterynaryjnego produktu leczniczego/kg/m.c.) na dzien przez 3 kolejne dni lub w ciezkich
przypadkach przez 5 kolejnych dni.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie zgtaszano zadnych przypadkéw przedawkowania. Leczenie powinno by¢ objawowe, nie jest
dostepna zadna specyficzna odtrutka.



3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Kury (tkanki jadalne): 1 dzien
Kaczki (tkanki jadalne): 9 dni
Indyki (tkanki jadalne): 5dni

Weterynaryjny produkt leczniczy niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie§nosci.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet:

QJO01CAO4

4.2  Dane farmakodynamiczne

Amoksycylina to zalezny od czasu antybiotyk dziatajacy bakteriobodjczo, nalezacy do grupy penicylin
polsyntetycznych, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy Sciany komorkowej bakterii podczas ich
replikacji. Ma szerokie spektrum dziatania przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, a
swojg aktywno$¢ zawdziecza hamowaniu tworzenia struktury sieciowej peptydoglikanu w $cianie
komorkowej bakterii.

Wyréznia si¢ trzy gtdwne mechanizmy oporno$ci na antybiotyki beta-laktamowe: produkcja beta-
laktamazy, produkcja biatek wigzacych penicyliny (PBP, ang. penicillin binding proteins) oraz
zmniejszona penetracja blony zewnetrznej. Jednym z najwazniejszych jest inaktywacja penicyliny
przez enzymy beta-laktamazy wytwarzane przez niektore bakterie. Enzymy te maja zdolnos¢ do
rozszczepiania pierscienia beta-laktamowego penicylin, powodujac ich unieczynnienie. Beta-
laktamaza moze by¢ kodowana w genach chromosomowych lub plazmidowych.

Opornos¢ krzyzowa jest obserwowana pomigdzy amoksycyling i innymi penicylinami, zwlaszcza z
aminopenicylinami.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Amoksycylina jest dobrze wchianiana po podaniu doustnym i jest stabilna w obecnosci kwasoéw
zotadkowych. Amoksycylina jest wydalana gldéwnie w postaci niezmienionej przez nerki, przez co
uzyskiwane jest wysokie stezenie w tkankach nerek i w moczu. Amoksycylina jest dobrze
rozprowadzana w ptynach ustrojowych.

Badania u ptakow wskazujg, ze amoksycylina jest rozprowadzana i eliminowana szybciej niz

u ssakow. Biotransformacja okazata si¢ wazniejsza drogg eliminacji u ptakow niz u ssakow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjny produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.



Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodno$ci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca
produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

5.2  Okres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 12 godzin

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed §wiatlem i wilgocia.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

250 g, 500 g lub 1 kg, w sktadanym pudetku z wewnetrzng warstwa (papier/PE/Alu/PE)
2,5 kg lub 5 kg, w worku Kard-O-Seal (PE/papier/PE/Alu/PE)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bela Pharm GmbH & Co.KG

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

Nr pozwolenia: 2653/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.06.2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

