RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARAVIMI NIMETUS

AMDOCYL, 697 mg/g suukaudne pulber sigadele ja kanadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 gramm sisaldab:

Toimeaine:
Amoksitsilliin 697 mg/g, mis vastab 800 mg/g amoksitsilliintrihtidraadile.

Abiained:

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne pulber.

Valge kuni valkjas pulber.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Siga ja kana (broilerid, noored munakanad, sugukanad).

4.2 Niidustused, méiirates kindlaks vastavad loomaliigid

Siga: amoksitsilliinile tundlike mikroorganismide pohjustatud hingamisteede, mao-sooletrakti ja kuse-
suguorganite infektsioonide, kdrvanekroosi ning viiruslikule infektsioonile jargnevate
sekundaarsete infektsioonide ja septitseemia raviks.

Kana: amoksitsilliinile tundlike mikroorganismide pdhjustatud hingamisteede ja mao-sooletrakti
infektsioonide raviks.

4.3  Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust penitsilliinide, teiste beetalaktaamide gruppi kuuluvate voi

ravimi iksk&ik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada beetalaktamaasi tootvate bakterite tekitatud infektsioonide korral.

Mitte kasutada janeselistel ja nérilistel, nditeks merisigadel, hamstritel voi liivahiirtel.

Mitte kasutada loomadel, kellel esineb tdsine neerufunktsiooni hiire, sealhulgas anuuria ja oliguuria.

Mitte kasutada mailetsejalistel v&i hobustel.

4.4 FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Haigete loomade joomisharjumused on muutunud ning neid tuleb vdimalusel parenteraalselt ravida.



4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimit tuleb kasutada vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse uuringutele ning arvestada
ametlikke ja kehtivaid antimikrobiaalse ravi printsiipe. Kui see pole vdimalik, peab ravi pdhinema
kohalikel (piirkonna, farmi) epidemioloogiliste] andmetel bakterite tundlikkuse kohta.

Laiem kasutamine, sealhulgas kasutamine, mis erineb ravimi omaduste kokkuvdttes kirjeldatust, v3ib
suurendada amoksitsilliinile resistentsete bakterite levimust ja voib vihendada ravi efektiivsust.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid vdivad siistimisel, sissehingamisel, allaneelamisel vdi kontaktil nahaga pShjustada
iilitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele voib viia ristuva reaktsioonini
tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. Mdnikord vdivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla
tosised.

Inimesed, kes on beetalaktaamantibiootikumide suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga viltima.

Kisitseda preparaati suure ettevaatusega, et viltida sellega kokkupuudet, vdttes tarvitusele kdik
soovitatud ettevaatusabinoud.

Preparaadi késitsemisel ja segamisel kanda kindaid ja ithekordset Euroopa Standardile EN149 vastavat
poolmask-respiraatorit vdi korduvkasutatavat Euroopa Standardile EN140 vastavat respiraatorit
EN143-le vastava filtriga. Pérast kasutamist pesta kéed.

Ravimi silma v&i nahale sattumisel pesta otseselt kokkupuutunud pind koheselt veega.

Kui teil tekivad pérast preparaadiga kokkupuutumist siimptomid nagu nahalé6ve, poorduda arsti poole
ja ndidata talle kiesolevat hoiatust. Néo, huulte, silmalaugude turse v&i hingamisraskused on tdsised
siimptomid ning nduavad viivitamatut arstiabi.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Viga harvadel juhtudel (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud)
vdib esineda jargnevaid kdrvaltoimeid:

- iilitundlikkuse reaktsioonid, tdsidus varieerub nahal6dbest anafiilaktilise Sokini;

- gatrointestinaalsed siimptomid (oksendamine, kdhulahtisus).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole tdestatud.

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiiiilikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist voi
maternotoksilist toimet.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte kombineerida bakteriostaatiliste antibiootikumidega.

Mitte kasutada samaaegselt koos neomiitsiiniga, sest see blokeerib suukaudselt manustatava
penitsilliini imendumise.

Koostoimeid esineb beetalaktaamantibiootikumide ja aminogliikosiididega.

4.9 Annustamine ja manustamisviis
Suukaudne manustamine

Sigade puhul joogivees voi s66das kasutamiseks.
Kanade puhul joogivees kasutamiseks.



Siga:
Soovitatav annus on 11,2 mg amoksitsilliini 1 kg kehamassi kohta pdevas (vastab 16,1 mg
veterinaarravimile 1 kg kohta pdevas) 3—5 péeva jérjest.

Kana:
Soovitatav annus on 20 mg amoksitsilliini 1 kg kehamassi kohta pievas (vastab 28,7 mg
veterinaarravimile 1 kg kohta pdevas) 3—5 péeva jérjest.

Joogivees kasutamine

Ravimit sisaldava joogivee valmistamisel tuleb arvestada loomade kehamassi ja nende paevast
veetarbimist. Ravimit sisaldava joogivee tarbimine vdib oleneda erinevatest teguritest, nagu liik,
vanus, tervislik seisund, tdug ja loomapidamisviis (niiteks erinev temperatuur, valgusreziim). Oige
annuse saavutamiseks ja selle sdilitamiseks tuleb amoksitsilliini kontsentratsiooni vastavalt
kohandada.

Valmistatud ravimit sisaldava joogivee kogus peab vastama loomade jargmise 12 tunni veetarbele.
Kasutamata jadnud ravimit sisaldav joogivesi tuleb parast 12 tunni méddumist hivitada ning
valmistada uus ravimit sisaldav joogivesi jargmiseks 12 tunniks.

Ravimi kontsentratsiooni arvutamiseks joogivees v3ib kasutada jargmist valemit:

...mg ravimit iihe kg X  ravitavate loomade keskmine
kehamassi kohta péevas kehamass (kg)

= ...mg ravimit iihe liitri (1) joogivee kohta
keskmine padevane veetarve (1) iihe looma kohta

Veterinaarravimi lisamisel joogiveele tuleb joogivett pdhjalikult segada kuni kogu ravim on
lahustunud. Maksimaalne ravimi veeslahustuvus on ligikaudu 6 g/liitri kohta. Adekvaatse veetarbimise
tagamiseks peab loomadel olema piisav ligipdis joogiveesiisteemile. Ravi ajal ei tohi olla juurdepdésu
ravimit mitte sisaldavale joogiveele. Vabapidamisel loomi tuleb ravi 1dppemiseni hoida laudas.
Viltimaks subterapeutilises annuses toimeaine tarbimist tuleb joogiveesiisteemi pérast ravi 16ppu
vajadusel puhastada.

Soodas kasutamine

Ravimit vdib soovitatava pdevaannusena loomadele pakkuda ka s6odaga. Selline manustamisviis on
mdeldud ainult {iksikutele sigadele sellistes farmides, kus ravi vajavaid sigu on vihe. S66das
kasutamiseks on sobilik ainult 100-grammises pakendis olev ravim. Suuremaid loomariihmi tuleb
ravida ravimit sisaldava veega.

Enne iga manustamiskorda tuleb pulber viikese koguse toiduga pohjalikult 14bi segada ning anda
loomale enne pdhiratsiooni vilja jagamist. Tuleb hoolitseda selle eest, et kogu ettendhtud annus oleks
alla neelatud.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks mézrata loomade kehamass, et viltida
alaannustamist.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral ei esinenud muid nihte peale 16igus 4.6 vilja toodud karvaltoimete.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

Siga: lihale ja soodavatele kudedele: 2 péeva.

Kana: lihale ja sdodavatele kudedele: 1 pdev.

Ei ole lubatud kasutamiseks lindudel, kelle mune tarvitatakse inimtoiduks.
Mitte kasutada 4 niddala jooksul enne munemisperioodi algust.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: beetalaktaamantibiootikumid, penitsilliinid
ATCvet kood: QI01CA04

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Amoksitsilliin on laia toimespektriga penitsilliin, millel on grampositiivsete ja gramnegatiivsete
bakterite vastane bakteritsiidne toime.

Amoksitsilliini toimemehhanism seisneb bakteri rakuseina koostises oleva peptidogliikaani struktuuri
stinteesi inhibeerimises.

Amoksitsilliin on happekindel, kuid ei talu beetalaktamaaside toimet.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Amoksitsilliin imendub kiiresti ja peaaegu tédielikult mao-sooletrakist ning on maohappe juuresolekul
stabiilne. Maksimaalne amoksitsilliini kontsentratsioon veres esineb 1-2 tundi parast manustamist.
Seerumivalkudega seondumine on vdhene. Amoksitsilliin jaguneb kehas laialdaselt.

Amoksitsiliin elimineerub aktiivses vormis neerude kaudu, mistdttu esineb seda korges

kontsentratsioonis ka neerukoes ja uriinis. Vdiksem osa manustatud amoksitsilliini annusest eritub sapi
kaudu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkarbonaat
Naatriumtsitraat

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi avamist: 28 pieva.

Kolblikkusaeg parast manustamiskdlblikuks muutmist joogivees: 12 tundi.

Kaolblikkusaeg parast sooda sisse segamist: kohe kasutamiseks.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Securitainer: valge poliipropiileenist konteiner, mis on kaetud madala tihedusega poliietiileenist
kaanega. Securitainer sisaldab 100 g, 250 g, 500 g voi | kg ravimit.

Amber: valge poliipropiileenist &mber, millega on kaasas poliipropiileenist kaas.

Amber sisaldab 1 kg, 2,5 kg v&i 5 kg ravimit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.



6.6 FErinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jéiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jéfitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holland
research(@dopharma.com

8. MUUGILOA NUMBER

1835

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa véljastamise kuupgev: 16.05.2014
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 30.04.2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Aprill 2019

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Retseptiravim



