HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve
Amoksiklav 500/125 mg por ivovizbe keveréshez sertések részére

2. Osszetétel

Minden g por tartalmaz:

Amoxicillin 500,0 mg (amely megfelel 573,9 mg amoxicillin-trihidratnak)
Klavulansav 125 mg (amely megfelel 148,9 mg kalium-klavulanatnak)

3. Célallat fajok
Sertés

4. Terapias javallatok

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

5. Ellenjavallatok

Nem adhatdo kifejlett benddfloraval rendelkezd kérddzoknek, lovaknak, nyulféléknek,
tengerimalacnak, horcsdognek, mongol futdéegérnek vagy barmilyen mas, kistestii novényevo
allatnak.

Nem alkalmazhat6 a penicillinekkel vagy cefalosporinokkal szembeni ismert tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhaté a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 a kombinacidval szembeni ismert rezisztencia esetén.

Nem alkalmazhat6 szilik spektrumt penicillinekre, illetve nem kombinacidban alkalmazott
amoxicillinre érzékeny baktériumok okozta fert6zés esetén.

Nem alkalmazhat6 anuriaval és oliguriaval jard vesemiikodési zavarok esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kiilonleges figyelmeztetések:

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

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény haszndlata soran figyelembe kell venni a széles spektrumi antibiotikumokra
vonatkozo6 hivatalos, nemzeti és helyi irdnyelveket. A készitmény hasznélatat az allatbol izolalt
baktériumokon végzett érzékenységi teszt eredményére kell alapozni. Ha erre nincs lehetdség, a
terapiat a célbaktériumok érzékenységével kapcsolatos helyi (regiondlis, vagy az adott gazdasagban
rendelkezésre 4allo) jarvanytani informdciokra kell alapozni. A készitmény jellemzdinek
Osszefoglaldjaban leirt utasitasoktol eltérd alkalmazas novelheti az amoxicillinre és a klavulansavra
rezisztens baktériumok prevalencidjat, valamint csokkentheti az egyéb B-laktdm antibiotikumokkal
torténd kezelés hatékonysagat a lehetséges keresztrezisztencia miatt.

A készitmény nem hasznalhaté sertésallomanyokban a szubklinikai szalmonella fertézottség
kezelésére. Tilos a készitményt szalmonella kontroll programok eszkdzeként hasznélni.

Ha egy telepen MRSA fordult el6 a multban, amoxicillin és klavulansav kombinéacio alkalmazésa
helytelen gyakorlat, mivel az MRSA ko-szelekcidja valdszindi.

A készitmény hasznalatat a helyes telepiranyitasi gyakorlattal egyiitt kell végezni, azaz megfeleld
higiéniaval és szellztetéssel, valamint a zsufoltsag elkertilésével.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
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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 alkalmazésa utan tiinetek (példaul borkiiités) jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, ajkak vagy szemek duzzanata,
vagy a nehezitett 1€gzés sulyosabb tiineteknek szamitanak, €s siirgds orvosi ellatast igényelnek.

A penicillinek és a cefalosporinok hiperszenzitivitast (allergiat) okozhatnak belégzés, lenyelés vagy
borkontaktus soran. A penicillinek okozta hiperszenzitivitds keresztreakcidhoz vezethet
cefalosporinokkal szemben ¢és forditva. Az ezen anyagokkal szembeni allergias reakciok esetenként
sulyosak lehetnek.

A por belélegzését el kell keriilni.

Egyszer hasznalatos, az EN149 eurdpai szabvanynak megfeleld porvéddé maszkot, vagy nem
eldobhatd EN140 eurdpai szabvanynak megfeleld 1égzokésziiléket kell viselni EN143 filterrel.

A készitmény bekeverésekor €s a gyogyszeres ivoviz adagolasakor védokesztytt kell viselni.

A készitmény vagy a gyogyszeres ivoviz adagoldsa sordn a szennyezddott borfeliiletet le kell mosni.
Alkalmazast kovetden kezet kell mosni.

A készitmény alkalmazésa soran dohanyozni, enni és inni tilos.

Vemhesség és laktacio:

Patkanyokon ¢és egerecken végzett laboratoriumi vizsgédlatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fotétoxikus, maternotoxikus hatassal.

Kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

GyobgyszerkolesOnhatas és egyéb interakciok:

Az amoxicillin hatdsat a bakteriosztatikus gyodgyszerek példaul tetraciklinek, makrolidok és
szulfonamidok egyidejii adasa semlegesiti, ezért bakteriosztatikus hatasi készitményekkel
egyidejlileg nem alkalmazhato.

A készitményt nem szabad neomicinnel egyiitt alkalmazni, mivel az gatolja a szajon at alkalmazott
penicillinek felszivodasat.

Tuladagolas:
Nem figyeltek meg a taladagolaskor jelentkezd tlineteket. Tuladagolds esetén tiineti kezelést kell

alkalmazni, specialis antidotuma nem ismert.

Fébb inkompatibilitdsok:

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

7. Mellékhatasok

Ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Végbélirritacid, hamenés
Bor hematdma (végbél és végbélkornyéki)

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Hiperszenzitivitas

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdveé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy gy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
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mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati
utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren
(https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas moddszere és modja
Ivovizbe keveréshez

Naponta kétszer 20 mg készitmény / testtomeg-kilogrammonként. (Ez a dozis 10 mg amoxicillin/ttkg,
illetve 2,5 mg klavulansav/ttkg felel meg.) A kezelést 5 napig kell folytatni.

A helyes adagolas biztositasa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a kezelend6 allatok testtomegét

a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. A szamitott mennyiségii készitmény kiméréséhez arra
alkalmas, kalibralt mérleget ajanlott hasznalni.

Az itatovizhez keverendd allatgyogyaszati készitmény mennyiségét (g/1) az alabbi képlet szerint

kell meghatérozni:

20 (mg/ttkg készitmény) x kezelt csoport teljes testtomege (kg)
csoport vizfogyasztasa (1) 12 o6ran beliil x 1000

= készitmény (g)/ ivoviz (1)

A viztiszta oldat elkészités¢hez 20 g port minimum 7 liter vizben kell feloldani. A sziikséges
gyogyszermennyiséget kevés, langyos (legfeljebb 25°C-os) vizben kell feloldani és elkeverni, majd
keverés kozben hozza kell adni a tobbi vizet a teljes feloldodasig. Az oldatot kdzvetleniil hasznélat
elott, friss csapvizzel kell elkésziteni. A kovetkezd kezeléshez a gyogyszeres vizet frissen kell
elkésziteni.

A kezelés ideje alatt az allatok kizardlag a gydgyszeres ivovizet kaphatjak, hogy felvegyék a
sziikséges gydgyszermennyiséget.

Az elkészitett gyogyszeres 1voviz 24 oran beliil felhasznalando.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Napi kétszeri csoportos kezelés esetén: A készitmény szamitott teljes napi adagjanak felét langyos
viz feliiletére (kb. 20 °C) szorjuk, és egyenletes eloszlasig keverjlik. Adjunk hozza annyi vizet,
hogy 0,6-3,0 g termék/liter ivoviz koncentraciot érjiink el, és keverjiik 20 percig a teljes oldodas
eléréséig.

A gydgyszeres ivoviz adagolasat 12 dranként meg kell ismételni.

Ne adja be a készitményt adagolopumpan (adagolon) keresztiil.

Ne hasznaljon egyidejlileg vizsavanyitot.

Ne hasznalja a terméket fémbdl késziilt vizrendszerekkel.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
25° C alatt tarolando.

Széraz helyen tartando.
A gybgyszer az eredeti tartalyban, jol lezarva tartand6 a nedvességtél megdvas érdekében.


https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén az {EXP.:} utan> feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznélni! A lejérati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 7 nap.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy <a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyljtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

2952/1/11 MgSzH ATI (100 g)
2952/2/11 MgSzH ATI (500 g)

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2024. jalius 3.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

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

Email: PV.HUN@elancoah.com

tel: +3618506968

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Szlovénia
Lek Pharmaceuticals d.d. Perzonali 47, Prevalje, 2391, Szlovénia



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

