A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Amoksiklav 62,5 % por belsdleges oldathoz A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

100 g por tartalmaz:

Hatéanyagok:
Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat formaban) 50,0 g
Klavulansav (kalium-klavulanat formaban) 125¢g

A segédanyagok teljes listajat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Por belséleges oldathoz.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Sertés.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések amoxicillin-klavulansav kombinaciora érzékeny korokozok, foként Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae, E. coli és Streptococcus suis okozta 1égzdszervi, emésztdszervi, bor- és
lagyszoveti fertdzéseinek gyogykezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Ne hasznaljuk ismert penicillin vagy cefalosporin érzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan

A készitmény csak sertéseknél alkalmazhat6. Nem adhat6 tengerimalacoknak, nyulaknak, hércsdgoknek
vagy egyéb kistestli ndvényevoknek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatok gyogyszerfelvétele a betegség kovetkeztében megvaltozhat. Elégtelen
ivovizben/takarmanyban torténd gyogyszerfelvétel esetén az allatokat parenteralisan kell kezelni.

A készitmény hasznalatat az antibiotikum-érzékenység vizsgalat eredményére kell alapozni és figyelembe
kell venni a széles spektrumu antibiotikumokra vonatkozo hivatalos, nemzeti és helyi iranyelveket.

Nem adhato sziik spektrumu penicillinekre, illetve nem kombinacioban alkalmazott amoxicillinre érzékeny
baktériumok okozta fert6zés esetén. A készitmény jellemzdinek dsszefoglalojaban leirt utasitasoktol eltérd
alkalmazas novelheti az amoxicillinre és a klavulansavra rezisztens baktériumok prevalenciajat, valamint



csokkentheti az egyéb B-laktam antibiotikumokkal torténd kezelés hatékonysagat a lehetséges
keresztrezisztencia miatt.

A készitmény nem hasznalhat6 sertésallomanyokban a szubklinikai szalmonella fert6zottség kezelésére.
Tilos a készitményt szalmonella kontroll programok eszkdzeként hasznalni.

Ha egy telepen MRSA fordult el6 a mtltban, amoxicillin és klavulansav kombinacié alkalmazasa helytelen
gyakorlat, mivel az MRSA ko-szelekcidja valdszinii.

A készitmény hasznalatat a helyes telepiranyitasi gyakorlattal egyiitt kell végezni, azaz megfeleld
higiénidval és szelldztetéssel, valamint a zsufoltsag elkeriilésével.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

Penicillinekre vagy cefalosporinokra ismerten érzékeny személyek keriiljék a készitménnyel valo
¢érintkezést. A készitményt nagy ovatossaggal kell alkalmazni, elkeriilve az érintkezést és betartva minden
figyelmeztetést.

Ha a készitmény alkalmazasa utan tiinetek (példaul borkitités) jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni és meg
kell mutatni a termék hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, ajkak vagy szemek duzzanata, vagy a
nehezitett 1€gzés stlyosabb tiineteknek szdmitanak, és siirgds orvosi ellatast igényelnek.

A penicillinek és a cefalosporinok hiperszenzitivitast (allergiat) okozhatnak injekcidzas, belégzés, lenyelés
vagy boérkontaktus soran. A penicillinek okozta hiperszenzitivitas keresztreakciohoz vezethet
cefalosporinokkal szemben és forditva. Az ezen anyagokkal szembeni allergias reakciok esetenként
sulyosak lehetnek.

A por belélegzését el kell keriilni.

Egyszer hasznalatos, az EN149 europai szabvanynak megfelel6 porvédé maszkot, vagy nem eldobhato
EN140 eurodpai szabvanynak megfelel6 [égzokésziiléket kell viselni EN143 filterrel.

A készitmény bekeverésekor és a gyogyszeres ivoviz adagolasakor védokesztytit kell viselni.

A készitmény vagy a gyogyszeres ivoviz adagolasa soran szennyez0dott borfeliiletet le kell mosni.
Alkalmazast kovetden kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nem ismeretes.
4.7 Vembhesség, laktacio idején torténd alkalmazas

Patkdnyokon és egereken végzett laboratoriumi kisérletek soran nem talaltak mutagenitésra, teratogenitasra
vagy magzatkarosodasra utal6 tiineteket.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidok

Penicillinek (altalaban)

Probenicid

Oxifenbutazon - lelassitja a penicillin kiiiriilését a vesén at
Neomycin - szajon at adva gatolja a penicillin felszivodasat

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Naponta kétszer 2 g Amoksiklav 62,5 % por bels6leges oldathoz/100 testtdmeg-kilogrammonként (Ez a
dézis 1 g amoxicillinnek, illetve 250 mg klavulansavnak felel meg.). A kezelést 5 napig kell folytatni.

A helyes adagolas érdekében a kezelendd allatok testtomegeét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A viztiszta oldat elkészitéséhez 20 g port minimum 7 liter vizben kell feloldani. A sziikséges
gyogyszermennyiséget kevés, langyos (legfeljebb 25 °C-o0s) vizben oldjuk fel és keverjiik jol el, majd keverés
kozben adjuk hozza a tobbi vizet a teljes feloldodasig.

Kozvetleniil a felhasznalas elott készitsiik el a friss oldatot.

Gyogyszermentes ivovizet ne adjunk egyid6ben a gyogyszeres vizzel.

Az elkészitett gyogyszeres ivoviz 24 dran beliil felhasznalando.



4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)
Nem értelmezheto.
411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Sertés ehet6 szovetek: 1 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Széles spektrumi penicilinek
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1CA04

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az Amoksiklav 62,5 % por belsoleges oldathoz széles spektrumu antibiotikum. Hatasos az amoxicillinre
érzékeny mikroorganizmusokkal szemben, beleértve a B-laktamaz termeld baktériumokat is.

Az amoxicillin félszintetikus penicillin-szarmazék, a széles spektrumu B-laktamaz érzékeny penicillinek
csoportjahoz tartozik.

A klavulansav a Streptomyces clavuligerus terméke. Gyenge baktériumellenes hatassal rendelkezik, am a
B-laktamaz irreverzibilis inhibitoraként funkcional. Az enzimekkel stabil, inaktiv komplexeket képez, és
ezzel meggatolja az amoxicillin lebomlasat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A készitmény mindkét hatéanyaga jol felszivodik, az elfogyasztott takarmany nem befolyésolja a
felszivodast.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Vizmentes natrium-citrat, vizmentes citromsav, mannit.

6.2 Fontosabb inkompatibilitasok

A penicillinek altalaban inkompatibilisek oldatban: klorpromazinnal, dextrézzal, natrium-kloriddal,
eritromicinnel, gentamicinnel, kanamicinnel, hidrokortizonnal, linkomicinnel, tetraciklinnel,
streptomicinnel, polimixinnel.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

Az éllatgyogyaszati készitmény kiskereskedelmi csomagolasanak lejarati ideje 3 év.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utani lejarati idé 7 nap.

Az eléirt feloldas utani lejarati id6: 24 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Szaraz helyen, 25 °C alatt tarolando.
Az eredeti tartalyban, jol lezarva taroland6 hogy a nedvességtol védjiik.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei



100 g és 500 g, dupla polietilén (LDPE) zsakban (szilikagélt tartalmazé tasakkal a zsakok kozott) és
polipropilén tartalyban, LDPE fedével lezarva.

6.6 A fel nem hasznalt készitmény vagy hulladékanak kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo
utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt valamint az allatgyogyaszati készitményekbol szarmazo
hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2952/1/11 MgSzH ATI (100 g)

2952/2/11 MgSzH ATI (500 g)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. &prilis 21.

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2011. junius 23.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2020. marcius 23.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA

VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhetd.



