RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Moxapulvis, 500 mg/g pulber joogivees manustamiseks

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks gramm sisaldab:

Toimeained:

Amoksitsilliintrihldraat 574 mg

(vastab 500 mg amoksitsilliinile)

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Naatriumkarbonaatmonohidraat

Laktoosmonohiidraat

Homogeenne peen valge kuni kreemikasvalge pulber.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Kana, part, kalkun, siga.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kana, part ja kalkun: amoksitsilliini suhtes tundlike bakterite pdhjustatud infektsioonide ravi.

Siga: amoksitsilliini suhtes tundliku Pasteurella multocida p&hjustatud pastérelloosi ravi ja
Streptococcus suis'e pdhjustatud infektsioonide ravi.

3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada kadlikutel, hamstritel, liivahiirtel ja merisigadel vi teistel véikestel taimtoidulistel
loomadel.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust penitsilliini vdi teiste beetalaktaamide v&i ravimi tikskdik
milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Siga: haiguse tagajarjel voib veterinaarravimi tarbimine muutuda. Ebapiisava veetarbimise korral tuleb
loomi ravida parenteraalselt.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
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Ei ole efektiivne beetalaktamaase tootvate mikroorganismide vastu. Ravimi kasutamisel tuleb arvesse
votta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke antimikroobse ravi printsiipe. Veterinaarravimi kasutamine
peab pbhinema sihtpatogeenide tuvastamisel ja nende tundlikkuse mééramisel. Kui see ei ole
voimalik, peab ravi pdhinema kohalikel (piirkonna, farmi tasemel) epidemioloogilistel andmetel
sihtpatogeenide tundlikkuse kohta.

Veterinaarravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvdttes toodud juhistest v8ib suurendada
bakterite resistentsust amoksitsilliini suhtes ning vahendada ravi efektiivsust.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid v6ivad ststimisel, sissehingamisel, allaneelamisel v6i kontaktil nahaga
pbhjustada tlitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele vdib viia ristuva reaktsioonini
tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. M@nikord vdivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla
tosised.

Mitte kasitseda seda veterinaarravimit kui teate ennast olevat tlitundlik v8i kui teil on soovitatud mitte
tootada selliste ravimitega.

Késitseda veterinaarravimit suure ettevaatusega, et valtida sellega kokkupuudet, vottes tarvitusele kdik
soovitatud ettevaatusabindud.

Kui teil tekivad parast ravimiga kokkupuudet simptomid nagu nahalé6ve, pd6rduda kohe arsti poole
ja ndidata talle kdesolevat hoiatust. Ndo, huulte, silmalaugude turse vdi hingamisraskused on t@sised
simptomid ning nGuavad viivitamatut arstiabi.

Valtida tolmu sissehingamist. Veterinaarravimi kasitsemisel tuleb kanda jargmisi
isikukaitsevahendeid: Euroopa standardile EN149 vastavat hekordset poolmask-respiraatorit voi
Euroopa standardile EN140 vastavat korduvkasutatavat respiraatorit koos standardile EN140 vastava
filtriga ning kindaid.

Pérast ravimi vOi veterinaarravimit sisaldava vee kasitsemist pesta kdik kokkupuutunud nahapinnad.
Parast kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Kana, part, kalkun ja siga.

Méaaramata sagedus Allergilised reaktsioonid*, tlitundlikkus
(ei saa hinnata olemasolevate

andmete alusel):
*Vdivad monikord olla tdsised.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse vdi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt t6estatud.
Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiitlikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.
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3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Amoksitsilliin avaldab bakteritsiidset toimet, inhibeerides bakteri rakuseina siinteesi selle paljunemise
ajal. Seetdttu ei ole seda sobilik kasutada koos bakteriostaatiliste antibiootikumidega (nt
tetratstikliinid, makroliidid ja sulfoonamiidid), mis inhibeerivad paljunemist. f3-
laktaamantibiootikumide ja aminoglikosiidide vahel esineb siinergism.

3.9  Manustamisviis ja annustamine
Joogivees manustamine.

Valmistada lahus varske joogiveega vahetult enne manustamist. 24 tunni jooksul kasutamata jaanud
ravimit sisaldav vesi tuleb &ra visata ja asendada uue ravimit sisaldava veega.

Ravimit sisaldava vee tarbimise tagamiseks ei tohi loomadel olla ravi ajal ligipdésu teistele
veevarudele. Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass.
Ravimit sisaldava vee tarbimine s6ltub looma kliinilisest seisundist.

Oige annuse tagamiseks voib olla vaja amoksitsilliini kontsentratsiooni vastavalt kohandada.
Soovitatav on kasutada asjakohaselt kalibreeritud madtevahendeid.

Soovitatava annuse ja ravitavate loomade arvu ning kehamassi alusel tuleb veterinaarravimi tdpne
00paevane kontsentratsioon arvutada jargmise valemi jargi:

X mg veterinaarravimit / ravitavate loomade
kg kehamassi kohta 66pdevas © keskmine kehamass (kg) _ x mgveterinaarravimit
keskmine 66paevane tarbitava joogivee kogus (1) looma kohta liitri joogivee kohta

Ravimi maksimaalne lahustuvus on 65 g/l. Sellise kontsentratsiooni korral vBivad esineda vaikesed
osakesed ja kerge opalestsents, mis on tingitud kaltsiumkarbonaadi sadestumisest.

Raviperioodi 18ppedes tuleb joogiveesisteem pdhjalikult puhastada, et véltida toimeaine
subterapeutiliste annuste tarbimist.

Kana

Soovitatav annus on 15 mg amoksitsilliintrihiidraati (vastab 13,1 mg amoksitsilliinile) 1 kg kehamassi
kohta 66pdevas (vastab 27 mg veterinaarravimile 1 kg kehamassi kohta 66paevas).

Raviperioodi pikkus peab olema 3 paeva voi raskematel juhtudel 5 paeva.

Part

Soovitatav annus on 20 mg amoksitsilliintrihiidraati (vastab 17,4 mg amoksitsilliinile) 1 kg kehamassi
kohta 66péevas (vastab 35 mg veterinaarravimile 1 kg kehamassi kohta 66paevas) kolmel jarjestikusel
péeval.

Kalkun

Soovitatav annus on 15...20 mg amoksitsilliintrintidraati (vastab 13,1...17,4 mg amoksitsilliinile) 1 kg
kehamassi kohta 60péevas (vastab 27...35 mg veterinaarravimile 1 kg kehamassi kohta 66péevas)

3 péeva voi raskematel juhtudel 5 p&eva.

Siga

Pastdrelloosi ravi: soovitatav annus joogiveega manustades on 20 mg amoksitsilliintrihiidraati (vastab
17,4 mg amoksitsilliinile) 1 kg kehamassi kohta (vastab 35 mg veterinaarravimile 1 kg kehamassi
kohta) 66péaevas.

Annus tuleb jagada ja manustada umbes 12 tunniste vahedega kuni 5 péeva.

Streptococcus suis'e pohjustatud infektsioonide ravi: soovitatav annus joogiveega manustades on
20 mg amoksitsilliintrihtidraati (vastab 17,4 mg amoksitsilliinile) 1 kg kehamassi kohta (vastab 35 mg
veterinaarravimile 1 kg kehamassi kohta) 60paevas 4 paeva jooksul.

Teave veterinaarravimi sobivuse kohta biotsiidide voi joogivees leiduvate sdtdalisanditega puudub.



3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)
Uleannustamise korral rakendada siimptomaatilist ravi. Spetsiifiline antidoot puudub.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Kana
Lihale ja soddavatele kudedele: 1 paev.

Part
Lihale ja sotdavatele kudedele: 9 péeva.

Kalkun
Lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva.

Siga
Lihale ja sotdavatele kudedele: 2 péeva.

Mitte kasutada lindudel, kelle mune tarvitatakse voi kavatsetakse tarvitada inimtoiduks.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QJO01CA04

4.2 Farmakodinaamika

Amoksitsilliin on ajast sdltuva toimega poolsunteetiliste penitsilliinide rihma kuuluv bakteritsiidne
antibiootikum, mis inhibeerib bakteri rakuseina stinteesi bakterite paljunemise ajal. Sellel on lai
toimespekter grampositiivsete ja gramnegatiivsete bakterite vastu ja selle toime seisneb bakteri
rakuseinas oleva peptidoglikaani struktuuri stinteesi inhibeerimises.

On kolm peamist resistentsuse mehhanismi beeta-laktaamidele: beeta-laktamaasi tootmine,
penitsilliini siduvate proteiinide (PBP) tootmine ja valismembraani vahenenud labimine. Uheks
olulisemaks on penitsilliini inaktiveerimine teatud bakterite poolt toodetavate beeta-laktamaas
ensutimide poolt. Need enstiiimid on vdimelised 16hkuma penitsilliinide beeta-laktaamringi, muutes
need inaktiivseks.

Beeta-laktamaase saab kodeerida kromosomaalsetes v6i plasmiidsetes geenides. Amoksitsilliini ja
teiste penitsilliinide, eriti aminopenitsilliinide, vahel tdheldatakse ristuvat resistentsust. Taheldatud
resistentsuse madrad on erinevad.

4.3 Farmakokineetika

Amoksitsilliin imendub suukaudse manustamisel hésti ja on maohappele stabiilne. Amoksitsilliin
eritub peamiselt neerude kaudu muutumatul kujul, andes neerukoes ja uriinis suure kontsentratsiooni.
Amoksitsilliin jaotub kehavedelikes hasti.

Uuringud lindudel on ndidanud, et amoksitsilliin jaotub ja eritub neil kiiremini kui imetajatel.
Biotransformatsioon néib lindudel olevat tdhtsam eritumisviis kui imetajatel.



5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2  Kaolblikkusaeg

Kott

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

Kdlblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: 24 tundi.
Purk

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 2 aastat.

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

Kdlblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: 24 tundi.

5.3  Sailitamise eritingimused

Kott
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Purk
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Mitmekihiline lamineeritud kott (polGester/alumiiniumfoolium/polGetileen).

Umarad valged HDPE-st purgid poliproplleenist kaanega, millel on papist/alumiiniumist/PE-st
sisekiht.

Pakendi suurused: 1 kg kott, 100 g purk, 1 kg purk.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jédnud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jddtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

V.M.D. n.v.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2082



8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 29.03.2018

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuli 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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