HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

PRIMAMOX L.A. 150 mg/ml szuszpenzids injekcio szarvasmarhak és sertések részére A.U.V.
2. Osszetétel

1 ml tartalmaz:

Hatoanyagok:

Amoxicillin 150,00 mg

(ami megfelel 172,20 mg amoxicillin-trihidratnak)

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
Osszetétele

Szilicium-dioxid, vizmentes kolloid

Szorbitan-oleat

Propilén-glikol-dikapril-kaprat

3. Célallat fajok
Szarvasmarha és sertés

4. Terapias javallatok

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
fertézések kezelésére.

5. Ellenjavallatok

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

Nem alkalmazhato stlyos anuriaval vagy oliguriaval jaro veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 hazinyalban, mezei nyulban, horcsdgben, tengerimalacban vagy mas Kkistesti
ndvényevokben.

Nem alkalmazhat¢ 16féléknél, mivel az amoxicillin - mint az 6sszes aminopenicillin - karos hatassal lehet a
vakbél baktériumflorajara.

Nem alkalmazhato intravénasan.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A készitmény nem hatésos 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 érzékenységi tesztek kimutattdk a
penicillinekkel szembeni rezisztenciat, mivel annak hatékonysaga csokkenhet.

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazédsanak az allatbol izolalt célpatogén(ek) azonositdsan €s érzékenységi vizsgalatan
kell alapulnia. Ha ez nem lehetséges, a terapianak epidemiologiai informacidokon és a célbaktériumok
érzékenységére vonatkozo, az adott gazdasagbdl szarmazo vagy helyi/regionalis szintli ismeretekre kell
tamaszkodnia. Alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo
hivatalos, nemzeti €s helyi iranyelveket. A hasznalati utasitasban leirtaktol eltéré alkalmazas megnovelheti a
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rezisztens baktériumok eléforduldsi gyakorisagat és csokkentheti mas penicillinekkel torténd kezelések
hatékonysagat a kereszt-rezisztencia lehetésége miatt.

A tej ¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi idejének végéig (a kolosztralis iddszak kivételével) nem szabad az
amoxicillin maradékanyagokat tartalmazé selejt tejet borjakkal megitatni, mert antibiotikumokra rezisztens
baktériumok szelektalodhatnak ki a borjak bélrendszerében, amik a bélsarral tiriilnek és terjednek.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok allergids reakcidt valthatnak ki véletlen Oninjekciozast, 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 alkalmaz6 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 kdvetden a kezeld személyen borkiiités jelentkezik, azonnal orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Az arc, az ajkak ¢és a szemek duzzanata, a
nehezitett 1€gzés olyan sulyos tiinetek, ami azonnali orvosi ellatast igényelnek.

Vembhesség és laktacio:
Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint az amoxicillin nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal. Ugyanakkor a készitmény artalmatlansagat
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allatorvos altal elvégzett elony / kockéazat értékelés alapjan szabad alkalmazni.

Gyobgyszerkdlesonhatas és egyéb interakciok:

Nem alkalmazhat6 egyiitt olyan antibiotikumokkal, amelyek gatoljak a bakterialis proteinszintézist, mivel
ezek gatolhatjak a penicillinek baktericid hatasat.

Mivel a béta-laktam antibiotikumok és a bakteriosztatikus antibiotikumok (példaul kloramfenikol,
eritromicin és mas makrolidok, tetraciklinek, szulfonamidok stb.) k6zott bizonyitottan in vitro antagonizmus
all fenn, egylittes alkalmazasuk altalaban nem ajanlott, és a tényleges klinikai fontossaguk sem egyértelmii.
A penicillineknek az aminoglikozidokkal szinergikus hatasuk is van.

Az amoxicillin csokkentheti a metotrexat vesén keresztiili kivalasztasat, ezzel megndvekedett szintet és
potencialis toxikus hatasokat okozva.
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szérumszintjiiket és a szérum felezési idejliket.

Tuladagolas:
Az amoxicillin sz¢les biztonsagi savban alkalmazhato. Ttladagolas esetén tiineti kezelést kell folytatni. Nagy

adagok vagy nagyon hosszan tart6 alkalmazasok dsszefiiggésbe hozhatok neurotoxikus hatasokkal.

F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha, sertés:

Nem ismert gyakorisag (a rendelkezésre | Tulérzékenységi reakciok (kisebb borreakcioktol, mint példaul a
all6 adatokbol nem becsiilhetd) csalankiiités, az anafilaxids sokkig)!

Maijenzim szintek emelkedése?

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




Szarvasmarha:

Nem ismert gyakorisag (a rendelkezésre | Helyi reakcio és bérduzzanat az injekcié beadasanak helyén?
allo adatokbol nem becsiilhetd)

3 Alacsony gyakorisaggal el6fordulhat, magatol és gyorsan elmulik

Sertés:

Nem ismert gyakorisag (a rendelkezésre | Az injekcié beadasi helyének duzzanata*
allo adatokbol nem becsiilhetd)

4 Kismértékii duzzanat eléfordulhat

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatdsokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitds végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren: <{nemzeti rendszer részletei} keresztiil

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja

Intramuszkularis alkalmazas.

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

Adagolas: 15 mg amoxicillin / testtomeg 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
injekciods 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 fecskendét kell hasznalni.

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

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo itmutatas
Nincs.
10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Szarvasmarha:

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

Sertés:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 20 nap

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltlintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.




12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.
13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

4354/1/23 NEBIH ATI (100 ml)
4354/2/23 NEBIH ATI (250 ml)

Kiszerelési egységek:
1 darab 100 ml-es palack kartondobozban.
1 darab 250 ml-es palack kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2023. augusztus 7.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Expert-Medical Kft

2072 Zsambék, Majalis koz 1.
Magyarorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Poland

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatisok bejelentése céljabol:
Expert-Medical Kft

2072 Zsdmbeék, Majalis koz 1.

Tel: +36 30 617 1692

E-mail: export@expert-medical.hu

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbi informaciok


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