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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allatgydgydszati Termékek Igazgatésdga

Iktatészam: 5300/1786-2/2020

Ugyfél iktatdszdma: 31/AH/2020

Targy: Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzids
injekcid szarvasmarhak, sertések és juhok
részére A.U.V. készitmény forgalomba
hozatali engedélyének mddositasa
Ugyintézé: dr. Burjan Katalin

ElérhetGségek: burjank@nebih.gov.hu

az asztalig ati@nebih.gov.hu
portal.nebih.gov.hu
Bayer Hungaria Kft.

1123 Budapest, Alkotas u. 50.

Mellékletek: Tudomanyos és nyilvanos
értékelés, SPC, hasznalati utasitas, cimke

A Bayer Hungdria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) kérelmére €élelmiszerlanc-biztonsagi
hatdsagi jogkdrben eljarva meghoztam az alabbi

HATAROZATOT.

Az Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzios injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok részére
A.U.V. nevi,
allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyét az alabbiak szerint

modositom.

Moadositott pont:

e A forgalomba hozatali engedély jogosultja

A készitmény torzskonyvi szama:

Allatgyégyaszati ATC kéd:

2560/1/09 MgSzH ATI (50 ml)
2560/2/09 MgSzH ATI (100 ml)
2560/3/09 MgSzH ATI (250 ml)

QJO1CA04

A készitmény felszabaditasért felel6s gyartdja: Norbrook Laboratories Ltd.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

A készitmény Osszetétele:

nebih

Dr. Kulesar Gabor [sk]
2020.05.07. 13:28:12

Station Works, Camlough Road, Newry Co. Down,
BT35 6JP, Eszak-Irorszag

vagy
Norbrook Manufacturing Ltd,

Rossmore Industrial Estate,
Monaghan Town, Co. Monaghan, [rorszag

Bayer Animal Health GmbH,
51368 Leverkusen, Németorszag

1 ml szuszpenzids injekcio tartalmaz:
Hatdéanyag:

Amoxicillin (trihidrat formaban) 150 mg



A készitmény gyogyszerformaja:

Célallatfaj:

Javallata, alkalmazasi modja:

Figyelmeztetések:

2.

Segédanyagok:
Butil-hidroxianizol 0,08 mg
Butil-hidroxitoluol 0,08 mg

Aluminium-disztearat
Propilénglikol-dikaprilokaprat

Szuszpenzids injekciod
szarvasmarha, sertés, juh

Az Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcid
szarvasmarhdk, sertések és juhok részére A.U.V.
hasznalata kiilonosen alkalmas olyan esetekben,
amikor egyetlen injekcidoval kivalthato, tartds
antibakteridlis hatdsra van sziikség.

Szarvasmarha, sertés, juh: amoxicillinre érzékeny
korokozok (Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Proteus spp. Salmonella  spp,
Staphylococcus spp. €s Streptococcus spp.) éaltal
okozott  gyomor-  bélfertézések, 1égzdszervi
betegségek, urogenitalis fertdzések, bor- és
lagyszoveti fertozések kezelésére.

Ellenjavallatok

Nem adhato lovaknak, nyulaknak,
tengerimalacoknak, horcsogoknek, mongol
futdegereknek és egyéb kistestli novényevoknek.
Nem alkalmazhatd a penicillinekkel vagy mas, a
béta-laktdm csoportba tartozé hatéanyaggal vagy

barmely segédanyaggal szembeni ismert
tulérzékenység  esetén. Nem alkalmazhatd
intravénasan vagy intratracheélisan. Nem

alkalmazhaté béta-laktamazt termeld baktériumok
okozta fertézések esetén.

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra
vonatkozo6an

Nem hatékony béta-laktamazt termeld korokozokkal
szemben.

A kezelt allatokra  vonatkozé  kiilonleges
ovintézkedések

A készitményt az allatokbol izolalt baktériumok
antibiotikum érzékenységi vizsgalata alapjan, az
antimikrobialis szerek hasznalatdra vonatkozé
iranyelvek figyelembe vételével kell alkalmazni. A
készitmény jellemzdinek dsszefoglaldjaban leirtaktol
eltér6 alkalmazds megndvelheti a rezisztens
baktériumok eléfordulasat és szelekcidjat, ami a
keresztrezisztencia kialakulasanak lehetésége miatt




Kiszerelési egységek (gyiijtécsomagolas):

Tarolasa:

csokkentheti az egyéb penicillinekkel végzett
kezelések hatékonysagat

Mellékhatdsok

Esetenként az injekcid beadasanak helyén atmeneti
irritacio, duzzanat alakulhat ki.

Allergids reakcio (anafilaxids sokk, csaldnkitités,
0déma)  ritkdn  eléfordulhat  penicillinekre/
cefalosporinokra érzékeny allatokban

Vemhesség, laktacid vagy tojasrakds idején torténd
alkalmazas

Kizarolag a kezelést végzd éallatorvos altal elvégzett
elény/kockézat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsonhatdsok és egyéb interakciok

Nem alkalmazhaté egyidejiileg bakteriosztatikus
hatast antibiotikumokkal.

Tuladagolas

Szarvasmarhdn végzett toleranciavizsgalatokban a
kétszeres adag nem okozott nemkivanatos tlineteket.
Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianydban ezt az
allatgydgyaszati  készitményt tilos keverni mas
allatgyodgyaszati készitménnyel.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozd
kiilénleges ovintézkedések

A penicillinek és cefalosporinok a befecskendezést,
belélegzést, szajon at vald felvételt €s borrel valo
kontaktust kovetden  talérzékenységi  reakciot
okozhatnak. A penicillin iranti tulérzékenység a
cefalosporinok iranti kereszt-szenzibilizaciot idézhet
eld és viszont. Az altaluk kivaltott allergias reakciok
esetenként stlyosak lehetnek.

Penicillinre és cefalosporinra érzékeny személyek ne
dolgozzanak a készitménnyel!

Ha talérzékenységre utalo tlinetek mutatkoznak (pl.
borkiiités), haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény haszndlati utasitasat vagy
cimkéjét. Az arc, az ajkak és a szemek duzzanata,
valamint a 1€gzési nehézségek stlyosabb tiineteknek
szamitanak, ilyenkor siirgds orvosi beavatkozéasra
van sziikség.

50 ml, 100 ml, 250 ml, injekcids Tiivegben
gumidugoval és aluminium kupakkal lezarva.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.

Legteljebb 25°C-on, fénytdl védve tarolando.
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
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Lejarati id6: A kereskedelmi csomagolast éallatgyogyaszati
készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan
felhasznalhato: 28 napig

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Szarvasmarha (hus és egyéb ehetd szovetek): 21 nap
Tej: 96 ora (8 fejés)
Sertés, juh (hus €s egyéb ehetd szovetek): 14 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant
tejet termeld juhokndl nem engedélyezett.

Rendelhetdség: Kizarodlag allatorvosi vényre adhato ki.

Forgalmazhato6sag: Az allatgydgyaszati készitmények forgalmazasara
jogosultak forgalmazhatjak.

Jelen hatarozat mellékletét képezi a modositott hasznélati utasitds, a cimke és a készitmény
jellemzoinek 6sszefoglaldja.

Az engedélyez0 hatosag a valtozast a torzskonyvbe bejegyezte.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altali implementéaciotol szamitva 6 honap tirelmi 1d6
van, de ha a mddositd hatdrozat a modositds bevezetését megelézden keriil kiadasra, a 6 honap
tiirelmi 1d0 a forgalomba hozatali engedély jogerdre emelkedésének idépontjatol kezdddik. Ezen
iddszakon beliil a gyartd QP személye altal magyarorszagi forgalmazasra felszabaditott, az el6z6
csomagoloanyagban kiszerelt készitmény barmiféle bejelentés, kiilon engedélyezés nélkiil
forgalomba hozhato.

A készitmény 2020. majus 7. el6tt kiadott forgalomba hozatali engedélye hatalyat veszti.

Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélye hatdrozatlan ideig érvényes.

Az engedély jogosultja koteles legaldbb a forgalmazas megsziintetése eldtt két honappal értesiteni a
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (tovabbiakban: NEBIH) Allatgyogyaszati Termékek
Igazgatosagat, ha a termék forgalomba hozatala akar ideiglenesen, akar véglegesen megsziinik.

A készitményt a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek Igazgatésaga ellendrzi.

A hatosagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija 30.000 forint, amelyet az ligyfél 2020. marcius 9-én
megfizetett.

Jelen hatdrozat a kozlésével végleges.
Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithat6. A keresetlevelet a Fovarosi

Torvényszéknek cimezve a hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon belil a Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.
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A jogi képviselovel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uaton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil —elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés végrehajtasara halasztd hatalya nincs.

Tajékoztatom, hogy a birdsag a pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsat a keresetlevélben kérheti; ennek elmulasztisa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) 2020. aprilis 6-an kérelmet nyujtott be az
Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcid szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V.
forgalomba hozatali engedélyének modositasara.

A forgalomba hozatali engedély modositasarol, illetve annak feltételeirél a 128/2009. (X.6.) FVM
rendelet 27. §-a rendelkezik.

Fentiek alapjan az engedély modositasardl a rendelkezo részben foglaltak szerint hatdroztam.

Felhivom a figyelmét, hogy jelen engedély nem érinti a mikddéssel/tevékenység folytatasaval
kapcsolatos egyéb jogszabalyban el6irt engedélyeket, azok beszerzésére vonatkozo kotelezettséget.

Felhivom a figyelmét tovabbd, hogy amennyiben a kozolt adatokban valtozas all be, azt
hatosdgomnal a 712/2012/EU rendelettel modositott 1234/2008/EK rendelet alapjan koteles
bejelenteni.

Téjékoztatom tovabba, hogy hatosagom a 128/2009. (X.6.) FVM rendelet (tovabbiakban: Rendelet)
26. § (4) és (6) bekezdései alapjan a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd készitmények
listajat, forgalomba hozatali engedélyét, SPC-jét, haszndlati utasitdsadt és nyilvanos értékeld
jelentését honlapjan kozzéteszi.

A hatosagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal,
valamint a megyei kormanyhivatalok mezdgazdasagi szakigazgatasi szervei eldtt kezdeményezett
eljarasokban fizetendd igazgatas szolgaltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatds szolgaltatasi
dij fizetésének szabdlyairol sz6l6 63/2012. (VIL. 2.) VM rendelet alapjan lett meghatarozva.

A magyarorszagi forgalomba hozatal sziineteltetésének bejelentését a Rendelet 28. § (2) bekezdése
alapjan rendeltem el.

Dontésemet a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrol sz616 22/2012. (IL. 29.) Korm. rendelet
(Korm. rendelet) 3. § (1) bekezdésben, a 2008. évi XLVI. torvény az ¢lelmiszerlancrél és hatosagi
feliigyeletérdl (tovabbiakban: Eltv.) 34. § (1) bekezdésének i) pontja altal, tovabba a
foldmuvelésligyi hatosagi €s igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szold 383/2016.
(XI1.2.) Korm. rendelet 13. § c) pontja altal biztositott jogkdromben eljarva hoztam.

Hatarozatomat az 4altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. ¢évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésének és 81. § (1) bekezdésének megfelelden hoztam.
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A kozigazgatasi per inditasanak lehetdségérél az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi L torvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdései, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1) bekezdése és 77. § (1)-(2) bekezdései, illetve az Eltv. 39 § (4) bekezdése,
tovabba a polgari perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX. torvény 608. §, valamint az elektronikus
ligyintézés ¢és a bizalmi szolgaltatasok altaldnos szabalyairol sz6l6 2015. évi CCXXII. térvény 1. §
17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontja és b) pontja alapjan adtam tajékoztatast.

Ezen okirat 6 szamozott oldalbdl all.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Dr. Kulesar Gabor
igazgatd

Hatarozatot kapja:
1. Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) cégkapun keresztiil
2. irattar



Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok részére
A.U.V.

TUDOMANYOS ERTEKELES

Az eljaras adminisztrativ adatai
A Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotéas u. 50.) 2020. aprilis 6-an nemzeti eljaras keretében
benyujtotta az Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzios injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok
részére A.U.V. elnevezési allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének
modositasara vonatkozo kérelmét.

A modositas leirasa:
e A készitmény 0j engedélyese a Bayer Animal Health GmbH. (51368 Leverkusen,
Németorszag) lesz.

A modositas érinti az SPC 7., a kiilsé csomagolas (cimke és doboz 100 ml-es flakonra) 15., valamint a
hasznalati utasitas 1. pontjait. A termékirodalom egy€b részei valtozatlanok maradnak.

Szakvélemény

Az Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcié szarvasmarhdk, sertések ¢és juhok részére
A.U.V. forgalomba hozatali engedélyének mddositasat a Bayer Animal Health GmbH. (51368
Leverkusen, Németorszag) részére javasolom.

A modositas a forgalomba hozatali engedély pontjait érinti, a termékirodalom modositasa
sziikséges.

Indoklas

Az eredetileg benytjtott, valamint a kiegészité dokumentéaciok adatai alapjan megallapithato, hogy
a készitmény eldny-kockdzat viszonya megfelel a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 27. §-ban
foglaltaknak. A forgalomba hozatali engedély médositasa javasolhato.



Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok részére
A.U.V.

A KESZITMENY KIEGESZITO ADATAI

Az eljaras tipusa: nemzeti eljaras
forgalomba hozatali engedély modositasa

A készitmény részletes osszetétele: 1 ml szuszpenzids injekcio tartalmaz:
Hatoanyag:
Amoxicillin (trihidrat formaban) 150 mg
Segédanyagok:
Butil-hidroxianizol 0,08 mg
Butil-hidroxitoluol 0,08 mg
Aluminium-disztearat 13,2 mg
Propilénglikol-dikaprilokaprat ad 1 ml

Képviselettel megbizott (Regisztracios iigyekben)

neve: Dr. Szakall Istvan

cime: 1123 Budapest, Alkotas u. 50.
mobil telefonszama: + 36 20 4746255

e-mail cime: istvan.szakall@animalhealth.biz

Gyobgyszerbiztonsagért felelds személy (QP EEA)

neve: Dr. Anette Wolfmeyer
cime: Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen
telefonszédma: +49 2173 38 5351
e-mail cime: anette.wolfmeyer@animalhealth.biz
fax-szadm: +49 2173 38 2795
A termék visszahivasért felelds személy
neve: Dr. Ralf Heinemann
cime: Bayer Animal Health GmbH, Global QA, Building
6210, 51368 Leverkusen, Germany
telefonszédma: +491753013044
e-mail cime: ralf.heinemann@animalhealth.biz
fax-szadm: +49 2173 38 969 3044

A késztermék gyartod- €s vizsgalohelyek (a gyartasi folyamat megjelolésével)
neve: Norbrook Laboratories Ltd.
cime: Station Works, Camlough Road, Newry Co. Down,
BT35 6JP, Eszak-frorszag



Hatéanyag gyartoja/gyartoi

1. CEP tulajdonos neve:

cime:

gyartohely neve:
gyartohely cime:

gyartohely neve:
gyartohely cime:

2. CEP tulajdonos neve:

cime:

gyartohely neve:
gyartohely cime:

Hatdanyag sterilizacios hely
neve:
cime:

Hatéanyag mikronizacios hely

neve:
cime:

neve:
cime:

Sandoz Industrial Products S.A

Ctra. Granollers — Cardedeu C-251, km 4
Spain-08520 Les Franqueses

Del Valles, Barcelona, Spain

Sandoz Industrial Products S.A

Ctra. Granollers — Cardedeu C-251, km 4
Spain-08520 Les Franqueses

Del Valles, Barcelona, Spain

SANDOZ GMBH
Biochemiestrasse 10
Austria- 6250 Kundl, Tyrol

Centrient Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Alexander Fleminglaan 1,
The Netherlands-2613 AX Delft

Deretil, S.A.
Villaricos, Spain-04616, Cuevas Del
Almanzora, Almeria

Synergy Health Westport Limited,
a STERIS Company
Lodge Road, Westport, County Mayo, Ireland

Lab Service S.A.
Z.A. du Verdier 71960 La Roche Vineus,
France

Friulchem S.p.A.
Via San Marco, 23, 33099 Vivaro,
(Pordenone)-Italy



Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok részére
A.U.V.

OSSZEFOGLALAS

Az eljaras tipusa: nemzeti eljaras
forgalomba hozatali engedély mddositasa

A készitmény felszabaditasért felelés gyartoja:

1.

neve: Norbrook Laboratories Ltd.

cime: Station Works, Camlough Road, Newry Co. Down,
BT35 6JP, Eszak-Irorszag

2.

neve: Norbrook Manufacturing Ltd,

cime: Rossmore Industrial Estate,

Monaghan Town, Co. Monaghan, frorszag
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

neve: Bayer Animal Health GmbH,
cime: 51368 Leverkusen, Németorszag
Hatéanyag: Amoxicillin (trihidrat formaban)

Az eljaras adminisztrativ adatainak rovid osszefoglalasa:

A Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) nemzeti eljaras keretében benyujtotta az
Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenziés injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok részére
A.U.V. elnevezésii allatgyogydszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasara
vonatkozo kérelmét.

Moédositott pont:
e A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Az Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcié szarvasmarhak, sertések és juhok részére
A.U.V. forgalomba hozatali engedélyének mddositasat a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek
Igazgatosaga jovahagyta.



A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden ml tartalmaz:

Hat6anyag:

Amoxicillin (trihidrat formaban) 150 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol 0,08 mg
Butil-hidroxitoluol 0,08 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcid
Piszkosfehér olajos szuszpenzid

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés, juh

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Az Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzios injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V. .
hasznalata kiilonosen alkalmas olyan esetekben, amikor egyetlen injekcioval kivalthato, tartos
antibakterialis hatasra van sziikség.

Szarvasmarha, sertés, juh: amoxicillinre érzékeny korokozok (Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Proteus spp. Salmonella spp, Staphylococcus spp. €és Streptococcus spp.) altal okozott
gyomor- bélfertozések, 1€gzoszervi betegségek, urogenitalis fertézések, bor- és lagyszoveti fert6zések
kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem adhat6 lovaknak, nyulaknak, tengerimalacoknak, horcs6goknek, mongol futéegereknek és egyéb
kistestii novényevoknek.

Nem alkalmazhatd a penicillinekkel vagy mas, a béta-laktam csoportba tartozé hatéanyaggal vagy
barmely segédanyaggal szembeni ismert tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato intravénasan vagy intratrachealisan.

Nem alkalmazhat6 béta-laktamazt termeld baktériumok okozta fert6zések esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an
Nem hatékony béta-laktamazt termel6 korokozokkal szemben.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések
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A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

A készitményt az allatokbol izolalt baktériumok antibiotikum érzékenységi vizsgalata alapjan, az
antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo iranyelvek figyelembe vételével kell alkalmazni. A
készitmény jellemzoinek Osszefoglalojaban leirtaktdl eltéré alkalmazas megndvelheti a rezisztens
baktériumok el6fordulasat és szelekciojat, ami a keresztrezisztencia kialakulasanak lehet0sége miatt
csokkentheti az egyéb penicillinekkel végzett kezelések hatékonysagat.

Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A penicillinek ¢és cefalosporinok a befecskendezést, belélegzést, szajon at valo felvételt €s borrel valo
kontaktust kovetden tulérzékenységi reakciot okozhatnak. A penicillin iranti tulérzékenység a
cefalosporinok iranti kereszt-szenzibilizaciot idézhet elé és viszont. Az altaluk kivaltott allergias
reakciok esetenként sulyosak lehetnek.

Penicillinre és cefalosporinra érzékeny személyek ne dolgozzanak a készitménnyel!

Ha talérzékenységre utald tiinetek mutatkoznak (pl. borkiiités), haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak és a szemek duzzanata,
valamint a 1égzési nehézségek stilyosabb tiineteknek szamitanak, ilyenkor siirgds orvosi beavatkozasra
van sziikség.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Esetenként az injekcid beadasanak helyén atmeneti irritacid, duzzanat alakulhat ki.
Allergias reakcio (anafilaxids sokk, csalankiiités, 6déma) ritkan el6fordulhat penicillinekre/
cefalosporinokra érzékeny allatokban.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-n¢l jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacié idején torténé alkalmazas

Kizardlag a kezelést végzé allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem alkalmazhato egyidejlileg bakteriosztatikus hatasu antibiotikumokkal.
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Intramuszkularis alkalmazasra-
A javasolt dozis: 15 mg/ttkg (1 ml/10 ttkg).

Felhasznalasi javaslat:

Sziikség esetén a kezelés 48 6ra mulva megismételhetd.

Az egymas utani 2 injekciot két kiiléonb6z6 helyre  javasolt beadni.
A helyes adagolds biztositdsa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd
legpontosabban meg kell hatarozni.

Az egy helyre adhaté maximalis mennyiség szarvasmarhanal 20 ml, juhnal 4 ml, sertésnél 5 ml.
Nagyobb mennyiséget tobb helyre elosztva kell beadni.

Alkalmazas el6tt alaposan fel kell razni.
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4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Szarvasmarhan végzett toleranciavizsgalatokban a kétszeres adag nem okozott nemkivanatos

tiineteket.

4.11  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Szarvasmarha (hus és egyéb ehet6 szovetek): 21 nap
Tej: 96 ora (8 fejés)
Sertés, juh (hus és egyéb ehetd szovetek): 14 nap

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 juhoknal nem engedélyezett.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: béta-laktam antibiotikumok, penicillinek
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1CA04

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az amoxicillin egy széles spektrumu, béta-laktam gytriit tartalmazo, baktericid antibiotikum, amely
az aminopenicillinek csoportjaba tartozik. Hatasat a baktériumok széles korére kifejti, de a béta-
laktamazt termeld korokozok ellen hatastalan. A béta-laktdm antibiotikumok a baktériumok sejtfal
szintézsét gatoljak, mivel a transzpeptidaz enzimek aktivitasat gatolva megakadalyozzak a sejtfal
alkotasaban résztvevo polimerek keresztktéseinek kialakulasat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzios injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V. -
val beadott amoxicillin-trihidrat fél oran beliil eléri a baktericid plazmakoncentraciot, amely folott
marad 48 O6ran keresztiil, mikdozben a beadast kovetd 2-3 oOran belill kialakul a maximalis
plazmakoncentracio.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Butil-hidroxianizol
Butil-hidroxitoluol
Aluminium-disztearat
Propilénglikol-dikaprilokaprat

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on, fénytol védve tarolando.
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.
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6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

50 ml, 100 ml, 250 ml, injekcios Givegben gumidugoval és aluminium kupakkal lezarva.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozdé kiilonleges utasitiasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2560/1/09 MgSzH A TI (50 ml)

2560/2/09 MgSzH A TI (100 ml)

2560/3/09 MgSzH A TI (250 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998. februar 16.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2002. januar 22. / 2009. junius 18.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. majus 7.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

(50 ml, 100 ml, 250 ml injekciods liveg)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V.

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Hat6anyag:

Amoxicillin (trihidrat formaban) 150 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol 0,08 mg/ml
Butil-hidroxitoluol 0,08 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

szuszpenzids injekciod

| 4. KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml
250 ml

|56 CELALLAT FAJOK, JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!
A javasolt dozis: 15 mg/ttkg (1 ml/10 ttkg) intramuszkularisan.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Szarvasmarha (hus és egyéb ehet6 szovetek): 21 nap
Tej: 96 ora (8 fejés)
Sertés, juh (hus és egyéb ehetd szovetek): 14 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 juhoknal nem engedélyezett.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!



| 10.  LEJARATI IDO

EXP {hoénap/év}
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on, fényt6l védve tarolando.

12. KULONLEGES (’)YINTEZKEDESEK,A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: a helyi kovetelményeknek megfeleléen.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

‘ 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

\ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Németorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2560/1/09 MgSzH A TI (50 ml)
2560/2/09 MgSzH A TI (100 ml)
2560/3/09 MgSzH A TI (250 ml)

|17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

(faltkarton)}

|1 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V.

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Hatéanyag:

Amoxicillin (trihidrat formaban) 150 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol 0,08 mg/ml
Butil-hidroxitoluol 0,08 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

szuszpenzids injekcio

| 4. KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml
250 ml

56 CELALLAT FAJOK, JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha, sertés, juh: amoxicillinre érzékeny korokozok (Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Proteus spp. Salmonella spp, Staphylococcus spp. és Streptococcus spp.) éltal okozott
gyomor- bélfertézések, 1égz0szervi betegségek, urogenitalis fertézések, bor- és lagyszoveti fertdzések
kezelésére.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
A javasolt dozis: 15 mg/ttkg (1 ml/10 ttkg) intramuszkularisan.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Szarvasmarha (hus és egyéb ehetd szovetek): 21 nap
Tej: 96 ora (8 fejés)
Sertés, juh (hus és egyéb ehetd szovetek): 14 nap

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 juhoknal nem engedélyezett.

9, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!



| 10.  LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig

| 11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on, fénytol védve tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: a helyi kdvetelményeknek megfeleléen.

13. ,,KleBOLA(; ALLATGY(')G’YA,SZATI ALKALMA,ZASRA’j SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Németorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2560/1/09 MgSzH A TI (50 ml)
2560/2/09 MgSzH A TI (100 ml)
2560/3/09 MgSzH A TI (250 ml)

|17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}



HASZNALATI UTASITAS
Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcié szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL,Y JOGOSULTJANAK,,T(,)VABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen,
Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Norbrook Laboratories Ltd., Station Works, Camlough Road, Newry Co. Down, BT35 6JP, Eszak-
frorszag.

Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan Town, Co. Monaghan, frorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcio szarvasmarhak, sertések €s juhok részére A.U.V.
3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Amoxicillin (trihidrat formaban) 150 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol 0,08 mg
Butil-hidroxitoluol 0,08 mg

4. JAVALLAT(OK)

Az Amoxysol LA inj. hasznélata kiilonosen alkalmas olyan esetekben, amikor egyetlen injekcioval
kivalthato, tartds antibakterilis hatasra van sziikség.

Szarvasmarha, sertés, juh: amoxicillinre érzékeny korokozok (Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Proteus spp. Salmonella spp, Staphylococcus spp. €és Streptococcus spp.) altal okozott
gyomor- bélfertozések, 1€gzoszervi betegségek, urogenitalis fertézések, bor- és lagyszoveti fert6zések
kezelésére.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem adhat6 lovaknak, nyulaknak, tengerimalacoknak, horcs6goknek, mongol futéegereknek és egyéb
kistestii novényevoknek.

Nem alkalmazhatd a penicillinekkel vagy mas, a béta-laktam csoportba tartozé hatéanyaggal vagy
barmely segédanyaggal szembeni ismert tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato intravénasan vagy intratrachealisan.

Nem alkalmazhat6 béta-laktamazt termeld baktériumok okozta fert6zések esetén.

6. MELLEKHATASOK
Esetenként az injekcid beadasanak helyén atmeneti irritacid, duzzanat alakulhat ki.

Allergias reakcid (anafilaxias sokk, csalankiiités, 6déma) ritkan el6fordulhat penicillinekre/
cefalosporinokra érzékeny allatokban.
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A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-n¢l jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).>

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse err6l a kezel6 allatorvost!

i CELALLAT FAJ(OK)
Szarvasmarha, sertés, juh
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intramuszkularis alkalmazasra-

A javasolt dozis: 15 mg/ttkg (1 ml/10 ttkg).

Sziikség esetén a kezelés 48 6ra mulva megismételhetd.

Az egymas utani 2 injekciot két kiiléonb6z6 helyre  javasolt beadni.
A helyes adagolds biztositdsa és az aluldozirozds elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd
legpontosabban meg kell hatarozni.

Az egy helyre adhaté maximalis mennyiség szarvasmarhanal 20 ml, juhnal 4 ml, sertésnél 5 ml.
Nagyobb mennyiséget tobb helyre elosztva kell beadni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Alkalmazas el6tt alaposan fel kell razni.

Az egymas utani 2 injekciot két kiilonb6z6 helyre  javasolt beadni.
A helyes adagolas biztositasa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd
legpontosabban meg kell hatarozni.

Az egy helyre adhaté maximalis mennyiség szarvasmarhanal 20 ml, juhnal 4 ml, sertésnél 5 ml.
Nagyobb mennyiséget tobb helyre elosztva kell beadni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Szarvasmarha (hus és egyéb ehetd szovetek): 21 nap
Tej: 96 ora (8 fejés)
Sertés, juh (hus és egyéb ehetd szovetek): 14 nap

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 juhoknal nem engedélyezett.
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on, fénytol védve tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon a {EXP:} utan feltiintetett lejarati
1d6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:

A készitményt az allatokbol izolalt baktériumok antibiotikum érzékenységi vizsgalata alapjan, az
antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo iranyelvek figyelembe vételével kell alkalmazni. A
készitmény jellemzoinek Osszefoglalojaban leirtaktdl eltéré alkalmazas megndvelheti a rezisztens
baktériumok el6fordulasat és szelekcidjat, ami a keresztrezisztencia kialakulasanak lehet0sége miatt
csokkentheti az egyéb penicillinekkel végzett kezelések hatékonysagat.

Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A penicillinek és cefalosporinok a befecskendezést, belélegzést, szajon at valo felvételt és borrel valo
kontaktust kovetden tulérzékenységi reakciot okozhatnak. A penicillin iranti tulérzékenység a
cefalosporinok iranti kereszt-szenzibilizaciot idézhet eld és viszont. Az altaluk kivaltott allergias
reakciok esetenként sulyosak lehetnek.

Penicillinre és cefalosporinra érzékeny személyek ne dolgozzanak a készitménnyel!

Ha tulérzékenységre utald tiinetek mutatkoznak (pl. borkitités), haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak és a szemek duzzanata,
valamint a 1égzési nehézségek stlyosabb tiineteknek szamitanak, ilyenkor siirgds orvosi beavatkozasra
van sziikség.

Vemhesség és laktacio:
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Gyobgyszerkolesonhatasok és egyéb interakeiok:
Nem alkalmazhato egyidejlileg bakteriosztatikus hatasu antibiotikumokkal.

Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Szarvasmarhan végzett toleranciavizsgalatokban a kétszeres adag nem okozott nemkivanatos
tiineteket.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFELNEM ,HA,SZNALT KESZiTMENY’ VAGY ,HQLLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2020. majus 7.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjahoz.
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