HASZNALATI UTASITAS

HUVAMOZX 800 mg/g por ivovizbe keveréshez hazityikok, pulykdak, hazi kacsak és sertések szaméra
AUV.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

HUVEPHARMA NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgium

A ovartasi tételek felszabaditasaért felelds avartd:

HUEVPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

ZI d’Etriché

Segre

49500 Segre-en-Anjou Bleu
Franciaorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

HUVAMOX 800 mg/g por ivovizbe keveréshez hazityukok, pulykdk, hazi kacsak és sertések szdmara
AUV,

Amoxicillin-trihidrat

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy gramm (g) tartalma:

Hatoanyag:

AmOXICillin v 697 mg
(egyenértéki 800 mg amoxicillin-trihidrattal).

Por ivovizbe keveréshez
Fehér vagy enyhén sarga por.

4.  JAVALLAT(0OK)
Hazityuk, pulyka és kacsa: Amoxicillinre érzékeny baktériumok altal okozott fertdzések kezelésére.

Sertés: Amoxicillinre érzékeny Pasteurella multocida altal okozott pasteurellosis gydgykezelésére,




s ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 lovak. nyulak, tengerimalacok. héres6gok, mongol futéegerek vagy egyéb Kistesti
ndvényevok kezelésére, mivel az amoxicillin, mint minden aminopenicillin, karositja a vakbélben €16
baktériumokat.

Nem alkalmazhat6 kérodzok kezelésére.

Nem alkalmazhaté a penicillinekkel, egyéb béta-laktdm antibiotikumokkal vagy barmely
segédanyaggal szembeni ismert tilérzékenység esetén.

Nem adhaté vesebetegségben szenvedé allatoknak, az oliguria illetve anuria allapotot is beleértve.
Nem alkalmazhat6 béta-laktamaz termelé baktériumok eléfordulasa esetén.

6. MELLEKHATASOK

Tulérzékenységi reakciok léphetnek fel, amelyek esetenként sulyosak is lehetnek: a sulyossag a
bérkititéstol az anafilaxids sokkig terjedhet.
Emésztorendszeri tiinetek (hanyas, hasmenés) eldéfordulhatnak.

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

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil is jelenthet.

7. CELALLAT FAJOK

Hazityuk (brojler, jérce, tenyészallomany), hazi kacsa (brojler, tenyészallomany), pulyka (brojler,
tenyészallomany) €s sertés.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Ivévizbe keverve alkalmazando.

Hazityuk:

Az ajanlott adag 15 mg amoxicillin-trihidrat/ttkg/nap, ami 13,1 mg amoxicillin/ttkg/nap (azaz 18,8 mg
készitmény/ttkg/nap) mennyiséggel egvenértékdl.

A kezelés id6tartama 3 nap, vagy stlyos esetekben 5 nap.

Hazi kacsa:
Az ajanlott adag 20 mg amoxicillin-trihidrat/ttkg/nap, ami 17,4 mg amoxicillin/ttkg/nap (azaz 25 mg
készitmény/ttkg/nap) mennyiséggel egyenértékii, 3 egymast kdvetd napon keresztiil.

Pulyka:
Az ajanlott adag 15-20 mg amoxicillin-trihidrat/ttkg/nap, ami 13,1-17,4 mg amoxicillin/ttkg/nap (azaz

18,8-25 mg készitmény/ttkg/nap) mennyiséggel egyenértéki, 3 vagy sllyos esetekben 5 napon
keresztiil.

Sertés:
Az ajanlott adag 20 mg amoxicillin-trihidrat/ttkg/map, ami 17,4 mg amoxicillin/ttkg/nap (azaz 25 mg
készitmeény/ttkg/nap) mennyiséggel egyenértek, legfeljebb 5 napon keresztiil.




Alkalmazas ivovizbe keverve:

A gybgyszeres viz elkészités¢hez figyelembe kell venni a kezelendd allatok testtomegét és a tényleges
napi vizfogyasztasukat. A vizfogyasztast olyan tényezok befolyasolhatjak, mint a faj, életkor,
egészségi allapot, fajta és allattartasi rendszer (példaul kiilonbdzé hémérsékletek, kiilonbszo vilagitasi
rendszerek). A megfelelé adagolas érdekében ennek megfeleléen kell médositani az amoxicillin
koncentraciojat.

A Kkovetkezd képlettel lehet kiszamitani a sziikséges allatgydgyaszati készitmény mennyiséget az
ivovizben, mg/liter mértékegységben kifejezve:

X mg készitmény / testtomeg kg A kezelendo allatok
/ nap X testtomegeének (kg) atlaga = x mg készitmény / liter
atlagos napi vizfogyasztas (liter) / allat ivoviz

A pontos adagolas biztositasdhoz és az aluladagolas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd
legpontosabban kell meghatérozni.

A gydgyszeres ivoviz Kivant mennyiségi felvétele érdekében minden kezelt allatnak hozza kell tudni
fémi az itatékhoz.

A gybgyszeres viz elfogyasztasanak biztositdsa érdekében az allatok a kezelés ideje alatt nem
férhetnek hozza mas vizforrashoz.

Az oldatot friss ivovizzel kell elkésziteni.

A készitmény teljes oldédasat enyhe keveréssel kell biztositani, amig teljesen fel nem oldddik. A
gybdgyszeres ivoviz homogenitasat meg kell tartani az allatoknak térténd beadas soran.

A készitmeény maximalis oldhatésaga 20°C-on 8 g/, és 5°C-on 3 g/l. T6rzsoldat készitése, valamint
proporcionalis adagold alkalmazasa esetén ligyelni kell arra, hogy ne lépjék tul az adott koriilmények
kozott érvényes, maximalis oldhatdsagot. Az adagoldszivattvi aramlasi sebességét a tdérzsoldat
koncentracidjanak és a kezelendd allatok vizfogyasztasanak megfelelden kell beallitani.

A 24 6ran belill el nem fogyasztott gydgvszeres vizet el kell tavolitani, és a gyodgyszeres ivovizet
poétolni kell.

Alkalmazas folyékony takarméanyban (sertés):

A folyékony takarmanyba keverendd készitmeény adagja: 20 mg amoxicillin-trihidrat/ttkg/nap, ami
17,4 mg amoxicillin/ttkg/nap (azaz 25 mg készitmény/ttkg/nap) mennyiséggel egyenértékil, legfeljebb
5 napon keresztiil. A gyogyszeres takarmanyt a kezelési idészak alatt naponta legalabb 2 alkalommal
kell frissen elkésziteni. A napi adagot az allatok szdma és az atlagos testtomegiik alapjan kell
kiszamitani, majd el kell osztani a nap soran elkészitett takarményadagok szémaval.

A gybdgyszeres folyékony takarmanyt friss ivovizzel kell elkésziteni. A sziikséges mennyiségl
készitményt fel kell oldani a folyckony adagolashoz sziikséges viz egy részében vagy egészében. A
készitmény maximalis oldhatosaga 20°C-on kb. 8 g/l, és 5°C-on 3 g/l. Meg kell gy6zodni rola, hogy a
por teljesen feloldodott.

Ezt a gyogyszeres vizet azutan 6ssze kell keverni a teljesértékii szaraz takarmannyal illetve a maradék
vizzel. Az alkalmazott berendezésnek biztositania kell a gyogyszeres viz egyenletes eloszlasét a
takarméanyban. Az elkészités utan a kész gyodgyszeres folyékony takarmanyt 2 dran belill meg kell
etetni a sertésekkel. Az amoxicillin stabilitdsat nem allapitottdk meg minden kereskedelemben
kaphatd takarmanyban. Az amoxicillin-aktivitds csOkkenésének minimalizalasa érdekeben az
elkészitett gyogyszeres folyékony takarmany mennyisége nem haladhatja meg a 2 oran belil
elfogyasztott takarmany mennyiségét. A gyogyszeres folyékony takarmanyt nem szabad erjeszteni.
Minden olyan gyogyszeres folyékony takarmanyt, amely 2 orén beliil nem fogy el, ki kell dobni.




4.
9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Alkalmazds ivovizbe keverve: A gvogyszeres viz elfogyasztasanak biztositasa érdekében az allatok a
kezelés ideje alatt nem férhetnek hozza mas vizforrashoz.

Alkalmazas folyékony takarményba keverve:

Bar az egyéb vizforrashoz vald korlatozott hozzaférés elosegitené a gyogyszeres folyékony
takarmanyok felvételét, allatjoléti okokbdl kiilon tiszta ivéviznek mindig rendelkezésre kell allnia.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hazityik (hus és egyéb eheté szdvetek): 1 nap

Hazi kacsa (hus és egyéb ehetd szovetek): 9 nap

Pulyka (hus €s egyéb ehetd szdvetek): 5 nap

Sertés (hus és egyeb ehetd szovetek): 2 nap

A készitmény alkalmazdsa emberi fogyasztdsra szant tojast termeld madarak kezelésére nem
engedelyezett. Nem alkalmazhato a tojasrakas kezdete elotti 4 hétben.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek elol gondosan el kell zarni!
Hiitoszekrényben nem tarolhato, nem fagyaszthato.

Az eredeti csomagolasban tartandd, hogy fénytdl vedjiik.
A gybgyszer tartalya jol lezarva tartando.

Szaraz helyen tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati ido az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 6 honapig
Az eldiras szerinti, ivovizben torténd feloldas utan felhasznalhaté: 24 oraig
Az eloiras szerinti, folyékony takarmanvba tirténd bekeverés utan felhasznalhato: 2 oraig

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiildnleges fievelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

A készitmény nem hatékony a béta-laktamazt termeld organizmusokkal szemben.,

Teljes keresztrezisztenciat mutattak ki az amoxicillin és mas penicillinek, kiilléndsen az amino-
penicillinek kozott, A készitmény/amoxicillin  alkalmazasat gondosan mérlegelni kell, ha az
antimikrobialis érzékenység vizsgalat rezisztenciat mutat a penicillinekkel szemben, mivel
elofordulhat, hogy a hatékonysaga nem kielégito.

A gyogyszeres ivoviz felvételét befolyasolhatja a betegség sulyossdga. Az allatokat elégtelen
vizfelvétel esetén parenterdlisan kell kezelni egy megfeleld, az allatorvos altal eldirt injekecids
készitménnyel.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges ovintézkedések:
A készitmény alkalmazasa soran figvelembe kell venni az antimikrobialis szerek felhasznaldsara
vonatkozd nemzeti és regionalis hatosagi irdnyelveket. A készitményt az allatokbol izolalt
baktériumokon veégzett antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok eredményei alapjan kell alkalmazni. Ha
ez nem lehetséges, akkor a terapiat a baktériumok érzékenységére vonatkozo, helyi (regionalis, az
adott gazdasagra vonatkozd) jarvanyiigyi informacidkra kell alapozni.




A készitmény jellemzoinek dsszefoglaldjaban megadottaktdl eltérd alkalmazds az amoxicilinnel
szemben rezisztens baktériumok eléfordulasanak névekedését és a kezelés sikertelenségét okozhatja,
és a potencialis keresztrezisztencianak kdszonhetden csokkentheti a mas penicillinnel végzett kezelés
hatékonysagat.

Az allatok kezelését végzd személvre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A penicillinek ¢és cefalosporinok tulérzékenységet (allergia) okozhatnak befecskendezestiket,
belégzésiiket, lenyelésiiket vagy a borrel valo érintkezésiiket kovetden. A penicillinérzékenység
keresztreakciot vélthat ki a cefalosporinokkal és viszont. Ezen hatéanyagok altal kivaltott allergias
reakciok sulyosak lehetnek.

Béta-laktam antibiotikumokkal szemben ismerten tulérzékeny személyek ne érintkezzenek a
készitménnyel.

A készitménnyel valo munkavégzés soran minden évintézkedést be kell tartani, és nagy odafigyeléssel
kell eljarni, hogy a készitmény ne jusson az alkalmazo szervezetébe/testfeliiletére.

A por belélegzését el kell keriilni. Az EN149 eurdpai szabvanynak megfelelé eldobhatd 1égzésvédd
félalarcot, vagy az EN143 szabvany szerinti sziirdvel ellatott, EN140 eurdpai szabvanynak megfelelo,
tdbbszdr hasznalatos [égzésvédot kell viselni.

A gyogyszeres ivoviz vagy folyékony takarmany elokészitése és adagoldasa kozben kesztyiit kell
viselni.

Az alkalmazast kovetden kezet kell mosni. A készitménnyel, a gyogyszeres ivovizzel vagy a
gyogyszeres takarmannyal valé munkavégzés utan le kell mosni minden szennvezddétt borfeliiletet.
Ha a készitmény a szembe vagy borre keriil, az érintett teriiletet bd, tiszta vizzel kell 6blogetni.

A készitménnyel valé munkavégzés soran tilos dohanyozni, enni €s inni. Véletlen lenyelés esetén
azonnal ki kell 6bliteni a szajat vizzel, és orvoshoz kell fordulni.

Ha az érintkezés utan borkiiités vagy egyéb tinet 1ép fel, orvoshoz kell fordulni bemutatva ezt a
figvelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, vagy nehézlégzés kialakulas sulyosabb
tiinetnek szamit és azonnali orvosi ellatast igényel.

Vemhesség, laktacid és tojasrakas:

Patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint az amoxicillin nem teratogén hatasu.

Kizarolag a kezelést végzd allatorvos javaslatara, a terapias eldony/kockazat gondos mérlegelését
kovetoden alkalmazhato.

Gydevszerkdlesénhatasok és egyéb interakeidk:

A készitményt nem szabad egyiitt adni olyan bakteriosztatikus hatast antibiotikumokkal, mint a
tetraciklinek, makrolidok, szulfonamidok, mivel ezek antagonizalhatjdk a penicillinek baktericid
hatasat.

Nem alkalmazhato neomicinnel egyiitt, mivel gatolja az oralis penicillinek felszivodasat.

Tuladagolas (tiinetek. siirgdsségi intézkedések. antidotumok):
Tuladagolassal kapcsolatos mellékhatasokrol nem szamoltak be. A kezelés tiineti, antidotum nem all
rendelkezésre.

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

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt valamint a keletkezé hull
kévetelményeknek megfeleloen kell megsemmisiteni.



6.
14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2021. februar 23.
15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelések: 100 g, 500 g, 1 kg.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.




