Wortlaut der fiir das Behaltnis vorgesehenen Angaben
KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT DEN ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS —- KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT DEN
ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

Securitainer (250 g, 500 g, 1 kg) und Eimer (1 kg, 2,5 kg und 5 kg)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Amoxy Active, 697 mg/g, Pulver zum Eingeben fiir Schweine und Hithner

2. ZUSAMMENSETZUNG

Amoxicillin 697 mg/g
als Amoxicillintrihydrat 800 mg/g

Weilles bis cremefarbenes Pulver zum Eingeben.

3. PACKUNGSGROSSE

250 g
500 g
1 kg
2,5 kg
Skg

4. Z1IELTIERART(EN)

Schwein und Huhn (Huhn zur Fleischproduktion, Henne jung, Huhn zur Zucht).

5. ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete

Schwein: Behandlung von Infektionen des Respirations- und Gastrointestinaltraktes, urogenitalen
Infektionen, Sekundérinfektionen als Folge von Virusinfektionen und Septikédmien,
verursacht durch amoxicillinempfindliche Mikroorganismen.

Huhn: Behandlung von Infektionen des Respirations- und Gastrointestinaltraktes, verursacht
durch amoxicillinempfindliche Mikroorganismen.

6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Penicillin, andere Substanzen der Beta-Lactam-
Gruppe oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Vorhandensein von Beta-Lactamase produzierenden Bakterien.



Nicht anwenden bei Hasenartigen und bei Nagetieren wie Meerschweinchen, Hamstern oder
Wiistenrennméusen.

Nicht anwenden bei Tieren mit schwerer Nierenfunktionsstérung in Verbindung mit Anurie oder
Oligurie.

Nicht anwenden bei Wiederkduern oder Pferden.

7. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Erkrankte Tiere zeigen ein verdndertes Trinkverhalten und sollten gegebenenfalls parenteral behandelt
werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und 6rtlichen Richtlinien fiir den
Einsatz von Antibiotika einzuhalten.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf einer Empfindlichkeitspriifung der aus dem Tier
isolierten Bakterien beruhen. Wenn dies nicht mdglich ist, sollte die Therapie auf lokalen (regionalen,
oder auf betrieblicher Ebene gewonnenen) epidemiologischen Informationen iiber die Empfindlichkeit
der Zielbakterien basieren.

Eine von den Vorgaben auf dem Etikett abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Pravalenz von Bakterien mit Resistenz gegen Amoxicillin erhdhen und die Wirksamkeit einer
Behandlung herabsetzen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Penicilline konnen bei Injektion, Einatmen, Einnahme oder Hautkontakt Uberempfindlichkeiten
(Allergien) verursachen. Eine Uberempfindlichkeit gegen Penicilline kann Kreuzreaktionen auf
Cephalosporine und umgekehrt hervorrufen. Allergische Reaktionen auf diese Stoffe konnen
gelegentlich schwer verlaufen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Beta-Lactam-Antibiotika sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel ist mit besonderer Vorsicht zu handhaben und es sind alle empfohlenen
Vorsichtsmallnahmen zu befolgen, um eine Exposition zu vermeiden.

Beim Mischen und bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte eine Schutzausriistung bestehend
aus Handschuhen und entweder einem der Europédischen Norm EN149 entsprechenden Halbmasken-
Atemschutz zur Einmalverwendung oder einem der Europdischen Norm EN 140 entsprechenden
Atemschutz mit einem Filter nach der EN 143 getragen werden. Nach der Anwendung Hande waschen.
Bei Kontakt mit den Augen oder der Haut sofort griindlich mit Wasser abspiilen.

Wenn sich bei Thnen nach Kontakt mit dieser Substanz Symptome wie beispielsweise Hautausschlag
einstellen, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen. Schwellungen des Gesichtes, der Lippen oder Augenlider oder Atemschwierigkeiten sind
ernst zu nehmende Symptome, die eine sofortige medizinische Behandlung erfordern.

Trichtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Triachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische
oder maternotoxische Wirkungen.

Nur anwenden nach entsprechender Risiko-Nutzen-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Nicht mit bakteriostatischen Antibiotika kombinieren.

Nicht gleichzeitig mit Neomycin anwenden, da Neomycin die Aufnahme von oral verabreichten
Penicillinen hemmt.

Es bestehen Synergien zwischen Beta-Laktam-Antibiotika und Aminoglykosiden.




Uberdosierung:
Bei Uberdosierung sind keine anderen als die im Abschnitt Nebenwirkungen genannten Effekte bekannt.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen

Schwein und Huhn:

Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktion*
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Storungen des Verdauungstrakts
Einzelfallberichte): (Erbrechen, Durchfall)

*der Schweregrad variiert von Hautausschlag bis zum anaphylaktischen Schock.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit.

DE: Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten
im Abschnitt ,,Kontaktangaben* oder {iber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind
vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten im Abschnitt ,,Kontaktangaben® oder iiber
Ihr nationales Meldesystem an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5,
1200 Wien, tiber das elektronische Veterindr-Meldeformular auf der Internetseite
(https://www.basg.gv.at), per E-mail (basg-v-phv(@basg.gv.at) oder per Post melden.

BE: Sie kdnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten im Abschnitt ,,Kontaktangaben® oder tiber
Ihr nationales Meldesystem. adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

9. DOSIERUNG FUR JEDE ZIELTIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Bei Schweinen und Hithnern zum Eingeben {iber das Trinkwasser.

Schwein:

Die empfohlene Dosis betrdgt 11,2 mg Amoxicillin pro kg Korpergewicht taglich (entsprechend 16,1
mg des Tierarzneimittels pro 1 kg Korpergewicht pro Tag) an 3 - 5 aufeinander folgenden Tagen.


https://www.basg.gv.at
mailto:basg-v-phv@basg.gv.at

Huhn:
Die empfohlene Dosis betrigt 20 mg Amoxicillin pro kg Korpergewicht taglich (entsprechend 28,7
mg des Tierarzneimittels pro 1 kg Korpergewicht pro Tag) an 3 - 5 aufeinander folgenden Tagen.

10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das
Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden. Es wird empfohlen, ein entsprechend geeichtes
Messgerit zu verwenden.

Bei der Herstellung von medikiertem Wasser sollten das Korpergewicht der zu behandelnden Tiere
und ihr tatsdchlicher tiglicher Wasserverbrauch beriicksichtigt werden.

Der Verbrauch kann je nach Faktoren wie Art, Alter, Gesundheitszustand, Rasse und Haltungsform
(z.B. andere Temperatur, anderes Lichtregime) schwanken.

Die Aufnahme von medikiertem Wasser richtet sich nach dem klinischen Zustand der Tiere. Um die
korrekte Dosierung zu erhalten, muss die Konzentration von Amoxicillin gegebenenfalls entsprechend
angepasst werden.

Die Herstellung von medikiertem Wasser sollte eine Menge ergeben, die innerhalb der néchsten 12
Stunden verbraucht wird. Nicht verwendetes medikiertes Wasser sollte nach 12 Stunden entsorgt und
frisch medikiertes Wasser fiir die nidchsten 12 Stunden hergestellt werden.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden
Tiere sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach der folgenden
Formel berechnet werden:

durchschnittliches Korper-

mg Tierarzneimittel / gewicht (kg) der zu
kg Korpergewicht / Tag X behandelnden Tiere = mg Tierarzneimittel pro
durchschnittlicher tédglicher Wasserverbrauch (Liter) pro Tier Liter Trinkwasser

Das Tierarzneimittel sollte dem Trinkwasser durch sorgfaltiges Riihren bis zur volligen Aufldsung des
Tierarzneimittels zugesetzt werden. Die maximale Loslichkeit des Tierarzneimittels in Wasser betragt
etwa 6 g/Liter. Die zu behandelnden Tiere sollten ausreichenden Zugang zum
Wasserversorgungssystem haben, damit eine ausreichende Wasseraufnahme sichergestellt ist.
Wahrend des Behandlungszeitraums sollten keine anderen Trinkwasserquellen bereitgestellt werden.
Bei Freilandhaltung sollten die Tiere wiahrend der Behandlung im Stall bleiben.

Das Wasserversorgungssystem sollte nach Ende des Medikationszeitraums gegebenenfalls fachkundig
gereinigt werden, um die Aufnahme von subtherapeutischen Mengen des Wirkstoffes zu vermeiden.

11. WARTEZEITEN

Wartezeiten
Schweine: Essbare Gewebe: 2 Tage.
Hiihner: Essbare Gewebe: 1 Tag.

Zu keinem Zeitpunkt bei Tieren anwenden, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.
Nicht innerhalb von 4 Wochen vor Legebeginn anwenden.



12. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Unter 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann.

Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt werden.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT/BE: Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

14. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

15. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

DE: 401991.00.00

AT: Z.Nr.: 835600

BE: BE-V461093 (Eimer)
BE-V461102 (Securitainer)

Packungsgrofien
- Securitainer: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
- Eimer: 1 kg, 2.5 kg, 5 kg.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.



16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung
10/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTANGABEN

Kontaktangaben

Zulassungsinhaber BE: und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Niederlande

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Niederlande

AT/DE: Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dopharma Deutschland GmbH

Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20

pharmakovigilanz@dopharma.de

18. WEITERE INFORMATIONEN

Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

19. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

20. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.
Haltbarkeit nach Auflosen geméfl den Anweisungen: 12 Stunden.
Nach erstmaligem Offnen/Anbruch verwendbar bis ...


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de

| 21. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

PACKUNGSBEILAGE -100 g
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Amoxy Active, 697 mg/g, Pulver zum Eingeben flir Schweine und Hiithner

2. Zusammensetzung

Ein g enthélt:

Wirkstoff:
Amoxicillin 697 mg
als Amoxicillintrihydrat 800 mg

Weilles bis cremefarbenes Pulver zum Eingeben.

3. Zieltierart(en)

Schwein und Huhn (Huhn zur Fleischproduktion, Henne jung, Huhn zur Zucht).

4. Anwendungsgebiet(e)

Schwein:  Behandlung von Infektionen des Respirations- und Gastrointestinaltraktes, urogenitalen
Infektionen, Sekundirinfektionen als Folge von Virusinfektionen und Septikédmien,
verursacht durch amoxicillinempfindliche Mikroorganismen.

Huhn: Behandlung von Infektionen des Respirations- und Gastrointestinaltraktes,
verursacht durch amoxicillinempfindliche Mikroorganismen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Penicillin, andere Substanzen der Beta-Lactam-
Gruppe oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Vorhandensein von Beta-Lactamase produzierenden Bakterien.

Nicht anwenden bei Hasenartigen und bei Nagetieren wie Meerschweinchen, Hamstern oder
Wiistenrennmausen.

Nicht anwenden bei Tieren mit schwerer Nierenfunktionsstérung in Verbindung mit Anurie oder
Oligurie.

Nicht anwenden bei Wiederkéuern oder Pferden.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere Warnhinweise:

Erkrankte Tiere zeigen ein verdndertes Trinkverhalten und sollten gegebenenfalls parenteral behandelt
werden.



Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und 6rtlichen Richtlinien fiir den
Einsatz von Antibiotika einzuhalten.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf einer Empfindlichkeitspriifung der aus dem Tier
isolierten Bakterien beruhen. Wenn dies nicht moglich ist, sollte die Therapie auf lokalen (regionalen,
oder auf betrieblicher Ebene gewonnenen) epidemiologischen Informationen iiber die Empfindlichkeit
der Zielbakterien basieren.

Eine von den Vorgaben auf dem Etikett abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Pravalenz von Bakterien mit Resistenz gegen Amoxicillin erhdhen und die Wirksamkeit einer
Behandlung herabsetzen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Penicilline konnen bei Injektion, Einatmen, Einnahme oder Hautkontakt Uberempfindlichkeiten
(Allergien) verursachen. Eine Uberempfindlichkeit gegen Penicilline kann Kreuzreaktionen auf
Cephalosporine und umgekehrt hervorrufen. Allergische Reaktionen auf diese Stoffe konnen
gelegentlich schwer verlaufen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Beta-Lactam-Antibiotika sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel ist mit besonderer Vorsicht zu handhaben und es sind alle empfohlenen
Vorsichtsmainahmen zu befolgen, um eine Exposition zu vermeiden.

Beim Mischen und bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte eine Schutzausriistung bestehend
aus Handschuhen und entweder einem der Europdischen Norm EN149 entsprechenden Halbmasken-
Atemschutz zur Einmalverwendung oder einem der Europdischen Norm EN 140 entsprechenden
Atemschutz mit einem Filter nach der EN 143 getragen werden. Nach der Anwendung Hande waschen.
Bei Kontakt mit den Augen oder der Haut sofort griindlich mit Wasser abspiilen.

Wenn sich bei Thnen nach Kontakt mit dieser Substanz Symptome wie beispielsweise Hautausschlag
einstellen, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen. Schwellungen des Gesichtes, der Lippen oder Augenlider oder Atemschwierigkeiten sind
ernst zu nehmende Symptome, die eine sofortige medizinische Behandlung erfordern.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trichtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische
oder maternotoxische Wirkungen.

Nur anwenden nach entsprechender Risiko-Nutzen-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Nicht mit bakteriostatischen Antibiotika kombinieren.

Nicht gleichzeitig mit Neomycin anwenden, da Neomycin die Aufnahme von oral verabreichten
Penicillinen hemmt.

Es bestehen Synergien zwischen Beta-Laktam-Antibiotika und Aminoglykosiden.

Uberdosierung:
Bei Uberdosierung sind keine anderen als die im Abschnitt Nebenwirkungen genannten Effekte bekannt.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Schwein und Huhn:



Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktion*

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieflich Storungen des Verdauungstrakts
Einzelfallberichte): (Erbrechen, Durchfall)

*der Schweregrad variiert von Hautausschlag bis zum anaphylaktischen Schock.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit.

DE: Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber
Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und
Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per
E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber
Ihr nationales Meldesystem an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5,
1200 Wien, iiber das elektronische Veterindr-Meldeformular auf der Internetseite
(https://www.basg.gv.at), per E-mail (basg-v-phv(@basg.gv.at) oder per Post melden.

BE: Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten im Abschnitt ,,Kontaktangaben® oder iiber
Ihr nationales Meldesystem. adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Bei Schweinen zum Eingeben iiber das Trinkwasser oder das Futter.
Bei Hithnern zum Eingeben iiber das Trinkwasser.

Schwein:
Die empfohlene Dosis betrdgt 11,2 mg Amoxicillin pro kg Korpergewicht tiglich (entsprechend 16,1
mg des Tierarzneimittels pro 1 kg Kdrpergewicht pro Tag) an 3 - 5 aufeinander folgenden Tagen.

Huhn:
Die empfohlene Dosis betrdgt 20 mg Amoxicillin pro kg Korpergewicht téglich (entsprechend 28,7
mg des Tierarzneimittels pro 1 kg Korpergewicht pro Tag) an 3 - 5 aufeinander folgenden Tagen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das
Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden. Es wird empfohlen, ein entsprechend geeichtes
Messgerit zu verwenden.

Zur Anwendung tiber das Trinkwasser:

Bei der Herstellung von medikiertem Wasser sollten das Korpergewicht der zu behandelnden Tiere
und ihr tatsdchlicher tdglicher Wasserverbrauch berticksichtigt werden.

Der Verbrauch kann je nach Faktoren wie Art, Alter, Gesundheitszustand, Rasse und Haltungsform
(z.B. andere Temperatur, anderes Lichtregime) schwanken.


https://www.basg.gv.at
mailto:basg-v-phv@basg.gv.at

Die Aufnahme von medikiertem Wasser richtet sich nach dem klinischen Zustand der Tiere. Um die
korrekte Dosierung zu erhalten, muss die Konzentration von Amoxicillin gegebenenfalls entsprechend
angepasst werden.

Die Herstellung von medikiertem Wasser sollte eine Menge ergeben, die innerhalb der nichsten 12
Stunden verbraucht wird. Nicht verwendetes medikiertes Wasser sollte nach 12 Stunden entsorgt und
frisch medikiertes Wasser fiir die ndchsten 12 Stunden hergestellt werden.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden
Tiere sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach der folgenden
Formel berechnet werden:

durchschnittliches Korper-

mg Tierarzneimittel / gewicht (kg) der zu
kg Korpergewicht / Tag X behandelnden Tiere = mg Tierarzneimittel pro
durchschnittlicher téglicher Wasserverbrauch (Liter) pro Tier Liter Trinkwasser

Das Tierarzneimittel sollte dem Trinkwasser durch sorgfaltiges Riihren bis zur volligen Aufldsung des
Tierarzneimittels zugesetzt werden. Die maximale Loslichkeit des Tierarzneimittels in Wasser betrigt
etwa 6 g/Liter. Die zu behandelnden Tiere sollten ausreichenden Zugang zum
Wasserversorgungssystem haben, damit eine ausreichende Wasseraufnahme sichergestellt ist.
Wihrend des Behandlungszeitraums sollten keine anderen Trinkwasserquellen bereitgestellt werden.
Bei Freilandhaltung sollten die Tiere wihrend der Behandlung im Stall bleiben.

Das Wasserversorgungssystem sollte nach Ende des Medikationszeitraums gegebenenfalls fachkundig
gereinigt werden, um die Aufnahme von subtherapeutischen Mengen des Wirkstoffes zu vermeiden.

Zur Anwendung iiber das Futter:

Das Tierarzneimittel kann in der empfohlenen Tagesdosis auch iiber das Futter zugefiihrt werden.
Diese Art der Verabreichung ist nur fiir die Behandlung einzelner Schweine in Betrieben vorgesehen,
in denen nur eine kleine Anzahl Schweine die Behandlung erhalten soll.

Nur die Packungsgrofe von 100 g ist fiir die Anwendung im Futter angemessen.

GroBere Gruppen sollten mit medikiertem Trinkwasser behandelt werden.

Vor jeder Verabreichung sollte das Pulver sorgfiltig in eine kleine Menge Futter gemischt und dem
Tier sofort vor der Hauptration gegeben werden. Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis
vollstédndig eingenommen wird.

10. Wartezeiten

Schweine: Essbare Gewebe: 2 Tage.
Hiihner: Essbare Gewebe: 1 Tag.

Zu keinem Zeitpunkt bei Tieren anwenden, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.
Nicht innerhalb von 4 Wochen vor Legebeginn anwenden.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Unter 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.
Haltbarkeit nach Auflosen geméll den Anweisungen: 12 Stunden.



Haltbarkeit nach Einbringen in Futtermittel: sofort verbrauchen.
12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrduchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann.

Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt werden. Diese
MafBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
AT/BE: Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
DE: 401991.00.00
AT: Z.Nr.: 835600
BE: BE-V461093 (Eimer)
BE-V461102 (Securitainer)

- Securitainer: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
- Eimer: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
10/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

ZulassungsinhaberBE: und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Niederlande

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Dopharma B.V.
Zalmweg 24



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

4941 VX Raamsdonksveer
Niederlande

AT/DE: Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dopharma Deutschland GmbH

Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20

pharmakovigilanz@dopharma.de

17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.



mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

PACKUNGSBEILAGE - 250 g, (500 g, 1 kg, 2,5 kg und 5 kg)
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Amoxy Active, 697 mg/g, Pulver zum Eingeben flir Schweine und Hiithner

2. Zusammensetzung

Ein g enthélt:

Wirkstoff:
Amoxicillin 697 mg
als Amoxicillintrihydrat 800 mg

Weilles bis cremefarbenes Pulver zum Eingeben.

3. Zieltierart(en)

Schwein und Huhn (Huhn zur Fleischproduktion, Henne jung, Huhn zur Zucht).

4. Anwendungsgebiet(e)

Schwein:  Behandlung von Infektionen des Respirations- und Gastrointestinaltraktes, urogenitalen
Infektionen, Sekundirinfektionen als Folge von Virusinfektionen und Septikédmien,
verursacht durch amoxicillinempfindliche Mikroorganismen.

Huhn: Behandlung von Infektionen des Respirations- und Gastrointestinaltraktes,
verursacht durch amoxicillinempfindliche Mikroorganismen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Penicillin, andere Substanzen der Beta-Lactam-
Gruppe oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Vorhandensein von Beta-Lactamase produzierenden Bakterien.

Nicht anwenden bei Hasenartigen und bei Nagetieren wie Meerschweinchen, Hamstern oder
Wiistenrennmausen.

Nicht anwenden bei Tieren mit schwerer Nierenfunktionsstérung in Verbindung mit Anurie oder
Oligurie.

Nicht anwenden bei Wiederkéuern oder Pferden.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere Warnhinweise:

Erkrankte Tiere zeigen ein verdndertes Trinkverhalten und sollten gegebenenfalls parenteral behandelt
werden.



Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und 6rtlichen Richtlinien fiir den
Einsatz von Antibiotika einzuhalten.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf einer Empfindlichkeitspriifung der aus dem Tier
isolierten Bakterien beruhen. Wenn dies nicht moglich ist, sollte die Therapie auf lokalen (regionalen,
oder auf betrieblicher Ebene gewonnenen) epidemiologischen Informationen iiber die Empfindlichkeit
der Zielbakterien basieren.

Eine von den Vorgaben auf dem Etikett abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Pravalenz von Bakterien mit Resistenz gegen Amoxicillin erhdhen und die Wirksamkeit einer
Behandlung herabsetzen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Penicilline konnen bei Injektion, Einatmen, Einnahme oder Hautkontakt Uberempfindlichkeiten
(Allergien) verursachen. Eine Uberempfindlichkeit gegen Penicilline kann Kreuzreaktionen auf
Cephalosporine und umgekehrt hervorrufen. Allergische Reaktionen auf diese Stoffe konnen
gelegentlich schwer verlaufen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Beta-Lactam-Antibiotika sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel ist mit besonderer Vorsicht zu handhaben und es sind alle empfohlenen
Vorsichtsmainahmen zu befolgen, um eine Exposition zu vermeiden.

Beim Mischen und bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte eine Schutzausriistung bestehend
aus Handschuhen und entweder einem der Europdischen Norm EN149 entsprechenden Halbmasken-
Atemschutz zur Einmalverwendung oder einem der Europdischen Norm EN 140 entsprechenden
Atemschutz mit einem Filter nach der EN 143 getragen werden. Nach der Anwendung Hande waschen.
Bei Kontakt mit den Augen oder der Haut sofort griindlich mit Wasser abspiilen.

Wenn sich bei Thnen nach Kontakt mit dieser Substanz Symptome wie beispielsweise Hautausschlag
einstellen, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen. Schwellungen des Gesichtes, der Lippen oder Augenlider oder Atemschwierigkeiten sind
ernst zu nehmende Symptome, die eine sofortige medizinische Behandlung erfordern.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trichtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische
oder maternotoxische Wirkungen.

Nur anwenden nach entsprechender Risiko-Nutzen-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Nicht mit bakteriostatischen Antibiotika kombinieren.

Nicht gleichzeitig mit Neomycin anwenden, da Neomycin die Aufnahme von oral verabreichten
Penicillinen hemmt.

Es bestehen Synergien zwischen Beta-Laktam-Antibiotika und Aminoglykosiden.

Uberdosierung:
Bei Uberdosierung sind keine anderen als die im Abschnitt Nebenwirkungen genannten Effekte bekannt.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Schwein und Huhn:



Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktion*

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieflich Storungen des Verdauungstrakts
Einzelfallberichte): (Erbrechen, Durchfall)

*der Schweregrad variiert von Hautausschlag bis zum anaphylaktischen Schock.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit.

DE: Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber
Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und
Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per
E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber
Ihr nationales Meldesystem an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5,
1200 Wien, iiber das elektronische Veterindr-Meldeformular auf der Internetseite
(https://www.basg.gv.at), per E-mail (basg-v-phv(@basg.gv.at) oder per Post melden.

BE: Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten im Abschnitt ,,Kontaktangaben® oder iiber
Ihr nationales Meldesystem. adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Bei Schweinen und Hithnern zum Eingeben {iber das Trinkwasser.

Schwein:
Die empfohlene Dosis betrdgt 11,2 mg Amoxicillin pro kg Korpergewicht tiglich (entsprechend 16,1
mg des Tierarzneimittels pro 1 kg Kdrpergewicht pro Tag) an 3 - 5 aufeinander folgenden Tagen.

Huhn:
Die empfohlene Dosis betrdagt 20 mg Amoxicillin pro kg Korpergewicht taglich (entsprechend 28,7
mg des Tierarzneimittels pro 1 kg Kdrpergewicht pro Tag) an 3 - 5 aufeinander folgenden Tagen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das
Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden. Es wird empfohlen, ein entsprechend geeichtes
Messgerit zu verwenden.

Bei der Herstellung von medikiertem Wasser sollten das Korpergewicht der zu behandelnden Tiere
und ihr tatsichlicher taglicher Wasserverbrauch beriicksichtigt werden.

Der Verbrauch kann je nach Faktoren wie Art, Alter, Gesundheitszustand, Rasse und Haltungsform
(z.B. andere Temperatur, anderes Lichtregime) schwanken.

Die Aufnahme von medikiertem Wasser richtet sich nach dem klinischen Zustand der Tiere. Um die
korrekte Dosierung zu erhalten, muss die Konzentration von Amoxicillin gegebenenfalls entsprechend
angepasst werden.


https://www.basg.gv.at
mailto:basg-v-phv@basg.gv.at

Die Herstellung von medikiertem Wasser sollte eine Menge ergeben, die innerhalb der nédchsten 12
Stunden verbraucht wird. Nicht verwendetes medikiertes Wasser sollte nach 12 Stunden entsorgt und
frisch medikiertes Wasser fiir die nidchsten 12 Stunden hergestellt werden.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden
Tiere sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach der folgenden
Formel berechnet werden:

durchschnittliches Korper-

mg Tierarzneimittel / gewicht (kg) der zu
kg Korpergewicht / Tag X behandelnden Tiere = mg Tierarzneimittel pro
durchschnittlicher tiglicher Wasserverbrauch (Liter) pro Tier Liter Trinkwasser

Das Tierarzneimittel sollte dem Trinkwasser durch sorgfaltiges Riihren bis zur volligen Aufldsung des
Tierarzneimittels zugesetzt werden. Die maximale Loslichkeit des Tierarzneimittels in Wasser betragt
etwa 6 g/Liter. Die zu behandelnden Tiere sollten ausreichenden Zugang zum
Wasserversorgungssystem haben, damit eine ausreichende Wasseraufnahme sichergestellt ist.
Wihrend des Behandlungszeitraums sollten keine anderen Trinkwasserquellen bereitgestellt werden.
Bei Freilandhaltung sollten die Tiere wihrend der Behandlung im Stall bleiben.

Das Wasserversorgungssystem sollte nach Ende des Medikationszeitraums gegebenenfalls fachkundig
gereinigt werden, um die Aufnahme von subtherapeutischen Mengen des Wirkstoffes zu vermeiden.

10. Wartezeiten

Schweine: Essbare Gewebe: 2 Tage.
Hiihner: Essbare Gewebe: 1 Tag.

Zu keinem Zeitpunkt bei Tieren anwenden, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.
Nicht innerhalb von 4 Wochen vor Legebeginn anwenden.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Unter 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.

Haltbarkeit nach Auflésen gemill den Anweisungen: 12 Stunden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbriauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann.

Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die Kanalisation entsorgt werden. Diese
MafBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT/BE: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.



Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
DE: 401991.00.00
AT: Z.Nr.: 835600
BE: BE-V461093 (Eimer)
BE-V461102 (Securitainer)

- Securitainer: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
- Eimer: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

10/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

ZulassungsinhaberBE: und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Niederlande

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Niederlande

AT/DE: Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dopharma Deutschland GmbH

Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20

pharmakovigilanz@dopharma.de

17. Weitere Informationen
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DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.




