A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
PRIMAMOX L.A. 150 mg/ml szuszpenzids injekcio szarvasmarhak és sertések részére A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:
Hatoéanyagok:
Amoxicillin 150,00 mg

(ami megfelel 172,20 mg amoxicillin-trihidratnak)

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
Osszetétele

Szilicium-dioxid, vizmentes kolloid

Szorbitan-oleat

Propilén-glikol-dikapril-kaprat

Fehér-fehéres szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha és sertés

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha: amoxicillinre érzékeny Mannheimia haemolytica és Pasteurella multocida torzsek altal
okozott 1égz6szervi fertézések kezelésére.

Sertés (25 kg felett): amoxicillinre érzékeny Pasteurella multocida torzsek altal okozott 1égzdszervi
fert6zések kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

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

Nem alkalmazhato sulyos anuriaval vagy oliguriaval jar6 veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhaté hdazinyulban, mezei nyulban, horcsdgben, tengerimalacban vagy mas kistestll
novényevokben.

Nem alkalmazhat6 16féléknél, mivel az amoxicillin - mint az 6sszes aminopenicillin - karos hatéassal lehet a
vakbél baktériumflorajara.

Nem alkalmazhato intravénasan.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A készitmény nem hatasos a béta-laktamazt termel6 organizmusok ellen. Teljes keresztrezisztenciat mutattak
ki az amoxicillin és mas penicillinek, kiilondsen az aminopenicillinek kozott. A készitmény/amoxicillin
alkalmazasat alaposan meg kell fontolni, ha az antimikrobialis érzé¢kenységi tesztek kimutattadk a
penicillinekkel szembeni rezisztenciat, mivel annak hatékonysaga csékkenhet.



3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény alkalmazasanak az allatbol izolalt cél patogén(ek) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan
kell alapulnia. Ha ez nem lehetséges, a terapianak epidemiologiai informaciokon és a cél baktériumok
érzékenységére vonatkozo, az adott gazdasagbdl szarmazo vagy helyi/regiondlis szintli ismeretekre kell
tamaszkodnia. Alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobidlis szerek hasznalatdra vonatkozo
hivatalos, nemzeti és helyi iranyelveket. A készitmény jellemzoéinek dsszefoglalojaban (SPC-ben) leirtaktol
eltérd alkalmazas megndvelheti a rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagéat és csokkentheti mas
penicillinekkel torténd kezelések hatékonysagat a kereszt-rezisztencia lehet0sége miatt.

A tej ¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi idejének végéig (a kolosztralis iddszak kivételével) nem szabad az
amoxicillin maradékanyagokat tartalmazo selejt tejet borjakkal megitatni, mert antibiotikumokra rezisztens

baktériumok szelektalodhatnak a borjak bélrendszerében, amik a bélsarral iiriilnek és terjednek.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A penicillinek és a cefalosporinok allergias reakciot valthatnak ki véletlen Oninjekcidzast, belélegzést,
lenyelést vagy borrel valo érintkezést kovetden, ami akar életveszélyes is lehet. A penicillin-érzékenység a
cefalosporinokkal szembeni érzékenységhez vezethet, és ez forditva is igaz. A penicillinek/cefalosporinok
irant ismerten tulérzékeny személyek nem érintkezhetnek az allatgyogyaszati készitménnyel. Koriiltekintéen
kell alkalmazni a készitményt, hogy ne jusson az alkalmazé személy szervezetébe vagy testfeliiletére.

Gumikesztylit kell viselni és az alkalmazas utan kezet kell mosni. Véletlen borre vagy szembe kertilés esetén,
az ¢érintett teriiletet haladéktalanul bd vizzel ki kell obliteni. A készitmény alkalmazasa kdzben tilos
dohanyozni, enni vagy inni.

Ha a készitménnyel tortént érintkezést kovetden a kezel6 személyen borkiiités jelentkezik, azonnal orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitdsat. Az arc, az ajkak és a szemek duzzanata, a
nehezitett 1égzés olyan sulyos tiinetek, ami azonnali orvosi ellatast igényelnek.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha, sertés:

Nem ismert (a rendelkezésre allo Tulérzékenységi reakciok (kisebb borreakcioktol, mint példaul a
adatokbol nem becsiilhetd) csalankiiités, az anafilaxias sokkig)*

Méjenzim szintek emelkedése?

! Eltérd sulyossaggal
2 Bar a penicillineket nem tekintik hepatotoxikusnak, beszamoltak rola

Szarvasmarha:

Nem ismert (a rendelkezésre allo Helyi reakci6 és bérduzzanat az injekci6 beaddsanak helyén?
adatokbol nem becsiilhetd)

% Alacsony gyakorisaggal eléfordulhat, magatol és gyorsan elmulik

Sertés:

Nem ismert (a rendelkezésre allo Az injekcid beadasi helyének duzzanata®
adatokbol nem becsiilhetd)

4 Kismértékii duzzanat eléfordulhat
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja, vagy annak helyi képviselete felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati
utasitas 16. pontjaban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
Patkanyokon ¢s nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint az amoxicillin nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal. Ugyanakkor a készitmény artalmatlansagat

crer

allatorvos altal elvégzett elény / kockazat értékelés alapjan szabad alkalmazni.
3.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem alkalmazhato egyiitt olyan antibiotikumokkal, amelyek gatoljak a bakterialis proteinszintézist, mivel
ezek gatolhatjak a penicillinek baktericid hatasat.

Mivel a béta-laktdim antibiotikumok és a bakteriosztatikus antibiotikumok (példaul kloramfenikol,
eritromicin és mas makrolidok, tetraciklinek, szulfonamidok stb.) k6z6tt bizonyitottan in vitro antagonizmus
all fenn, egylittes alkalmazasuk altalaban nem ajanlott, és a tényleges klinikai fontossaguk sem egyértelmd.
A penicillineknek az aminoglikozidokkal szinergikus hatasuk is van.

Az amoxicillin csokkentheti a metotrexat vesén keresztiili kivalasztasat, ezzel megnovekedett szintet és
potencialis toxikus hatasokat okozva.

srer

szérumszintjiiket és a szérum felezési idejliket.
3.9 Az alkalmazas mdédja és az adagolas

Intramuszkularis alkalmazas.

A helyes adagolas biztositasa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban
kell meghatarozni.

Adagolas: 15 mg amoxicillin / testtdmeg kilogramm, ami 10 ttkg-onként 1 ml allatgyogyaszati
készitménynek felel meg. Az adagolast 48 ora elteltével egyszer meg kell ismételni.

Szarvasmarhaknak legfeljebb 20 ml készitmény adhatd be egy injekcios helyre. Sertéseknek legfeljebb 6 ml
készitmény adhato be egy injekcios helyre. Minden alkalmazas soran kiilon beadési helyet kell hasznalni.
Alkalmazas el6tt az injekcios iiveget alaposan fel kell razni a teljes reszuszpendalas eléréséhez. Mas
injekcios készitményekhez hasonldan a szokasos aszeptikus ovintézkedéseket be kell tartani.

100 ml-es injekcios iivegek esetén: az injekcids tiveg gumidugojat legfeljebb 15-szor szabad atszurni,
sziikség esetén automata fecskendot kell hasznalni.

250 ml-es injekcios iivegek esetén: az injekcios iiveg gumidugojat legfeljebb 20-szor szabad &tszurni,
sziikség esetén automata fecskendot kell hasznalni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
Az amoxicillin széles biztonsagi savban alkalmazhato. Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell folytatni. Nagy
adagok vagy nagyon hosszan tart6 alkalmazasok dsszefiiggésbe hozhatok neurotoxikus hatasokkal.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat is a
rezisztencia kialakulasi kockazatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha:

Hus és egyéb eheto szovetek: 18 nap
Tej: 3 nap

Sertés:

Hus és egyéb eheto szovetek: 20 nap
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4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI01CA04
4.2 Farmakodinamia

Az amoxicillin a béta-laktam antibiotikumok aminopenicillin csoportjaba tartozik, szerkezetileg az
ampicillinnel rokon. A Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumokra egyarant hat, hatasa idofiiggd

srer

Az amoxicillin félszintetikus penicillin-szarmazék, érzékeny a bakterialis béta-laktamazok hatasara.

A kovetkezd minimdlis gatld koncentraciokat (MIC) hataroztak meg az amoxicillinnél az eurdpai
izolatumokban (Franciaorszag, Egyesiilt Kiralysag, Belgium, Dania, Németorszag, Olaszorszag, Cseh
Koztarsasag, Hollandia, Lengyelorszag €s Spanyolorszag), amelyeket beteg allatokbol gytjtottek 2009 és
2012 kozott:

Baktériumfaj | Eredet Izolatumok MIC-érték amoxicillin (pg/ml)
szdma Tartomany MIC50 MIC90
Pasteu_rel la Szarvasmarha | 134 0,06-8 0,25 0,5
multocida Sertés 152 0,12-128 0,25 05
Mannheimia Szarvasmarha | 149 0,06-128 0,25 64
haemolytica
Hatasmod

Az antimikrobidlis hatasmechanizmus a baktériumfal-szintézis biokémiai folyamatdnak gatlasabol all,
szamos enzim, kiilonosen transzpeptidazok, endopeptidazok és karboxipeptidazok szelektiv és
visszafordithatatlan blokkol4dsaval. A baktériumfal nem megfeleld kialakulasa az érzékeny fajokban
ozmotikus egyensulyhianyt okoz, amely kiilonosen a ndvekedési szakaszban (amely soran a baktériumfal-
szintézis folyamata kiilondsen fontos) érinti a baktériumokat, ami végiil a baktériumsejt liziséhez vezet.

Az amoxicillinnel szemben altaldban rezisztens baktériumok a penicillinazt termeld staphylococcusok,
bizonyos Enterobacteriaceae csaladba tartozok, mint a Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. és
mas Gram-negativ baktériumok, példaul a Pseudomonas aeruginosa.

A béta-laktamokkal szembeni rezisztencianak harom f6 mechanizmusa van: béta-laktamaz-termelés, a
penicillin-k6té fehérjék (PBP) megvaltozott expresszidja és / vagy modosuldsa, és a kiils6 membran
csokkent ateresztoképessége. Az egyik legfontosabb a penicillin inaktivalasa bizonyos baktériumok altal
termelt béta-laktamaz enzimekkel. Ezek az enzimek képesek hasitani a penicillinek béta-laktam gyurijét,
inaktivva téve dket. A béta-laktamaz genetikai kodolasa kromoszomalis vagy plazmid génekben torténik.

A szerzett ellenallo-képesség gyakori olyan Gram-negativ baktériumok esetében, mint példaul az E. coli,
amelyek kiilonféle tipust béta-laktamazokat termelnek, amelyek a periplazmatikus térben maradnak.
Keresztrezisztenciat figyeltek meg az amoxicillin és mas penicillinek, kiilondsen az aminopenicillinek
(ampicillin) kozott.

A széles spektrumi Dbéta-laktam gyodgyszerkészitmények (példaul az aminopenicillinek) hasznalata
multirezisztens baktériumok fenotipusainak kialakulasdhoz vezethet (példaul azok, amelyek széles
spektrumt béta-laktamazokat (ESBL) termelnek).

4.3 Farmakokinetika

Az amoxicillin kismértékben kotédik a plazmafehérjékhez, igy gyorsan diffundalodik a testfolyadékokba és
a szovetekbe.

Az amoxicillin biotranszformacidja a majban zajlik, a béta-laktdm gytiri hidrolizisével, amely inaktiv
penicilsavat eredményez (20%). Az amoxicillin foként aktiv formaban iiriil a vesén keresztiil, masodlagosan
az epe &s a tej utjan.

Szarvasmarhaban:
Az intramuszkularis alkalmazas utan a maximalis koncentraciot (5,02 pg/ml) 2,0 ora elteltével éri el. A

terminalis felezési id6 7,8 ora.

Sertésekben:
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Intramuszkularis beadas utdn a maximalis koncentracié (5,04 ug/ml) koriilbeliil 1,0 ora alatt érhet6 el. A
terminalis felezési id6 3,7 ora.
A plazmafehérje-kdtodés mértéke 17%.
A szoveti eloszlas azt jelzi, hogy a tiidében, a mellhartyaban és a horgdvaladékban a plazmaszinthez hasonlo
a szintje.
5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
51 Fo6bb inkompatibilitasok

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

5.2 Felhasznalhatdésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhatd: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

54 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

100 ml-es és 250 ml-es brombutil-gumidugoval és lepattinthatd aluminium/milanyag kupakkal lezart
tobbrétegli polipropilén/etilén-vinilalkohol/polipropilén palack.

Kiszerelési egységek:

1 darab 100 ml-es palack kartondobozban.

1 darab 250 ml-es palack kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési elirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Expert-Medical Kft

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4354/1/23 NEBIH ATI (100 ml)

4354/2/23 NEBIH ATI (250 ml)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023. julius 12.



9. A KESZiTMENY ] JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. jalius 12.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag éllatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az éllatgyogyaszati készitményrdl részletes informacid érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

