A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Veyxyl LA 200 szuszpenzios injekcio A.U.V.

2 MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyag:

1 ml készitmény tartalmaz:
Amoxicillin-trihidrat: 229,60 mg
(megfelel 200,00 mg amoxicillinnek)

Segédanyagok:
Butil-hidroxitoluol: 0,08 mg
Butil-hidroxianizol: 0,08 mg

A segédanyagok teljes listajat lasd.: 6.1 szakasz.
3 GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzios injekei6
Fehér, enyhén sargés, olajos szuszpenzid

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Sertés

4.2 Terapids javallatok célidllat fajonként

Sertés amoxicillinre érzékeny Pasteurella multocida ill. Streptococcus suis baktériumok altal okozott megbetegedéseinek
kezelésére. A kezelés megkezdése elétt a korokozok antibiotikum érzékenységi vizsgalata szlikséges.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato penicillinekkel, cefalosporinokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato intravénasan.

Nem alkalmazhato anuriaval és oliguriaval tarsult sulyos veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 B-laktamaz-termeld korokozokkal szemben.

Nem alkalmazhatd nyul, tengeri malac, hércsdg és kisragesalok kezelésére.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincsenek.
4.5 Az alkalmazassal kapesolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A kezelés megkezdése el6tt a korokozot izolalni kell és antibiotikum érzékenységét meg kell hatarozni.
Egy beadasi helyre maximalisan 20 ml készitmény injektalhato.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A penicillinek és cefalosporinok a befecskendezést, belélegzést, szajon at vald felvételt és borrel vald kontaktust kovetéen
talérzékenységi reakciot okozhatnak. A penicillin iranti tilérzékenység a cefalosporinok irdnti kereszt-szenzibildciot idézhet
eld és viszont. Az altaluk kivaltott allergias reakciok esetenként sulyosak lehetnek.

Penicillinre ¢és cefalosporinra érzékeny személyek ne dolgozzanak a készitménnyel!

Ha tulérzékenységre utalé tiinetek mutatkoznak (pl. borkiiités), haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak és a szemek megduzzadasa sulyosabb tlinetnek szamit, ilyenkor siirgds
orvosi beavatkozdsra van sziikség.

4.6 Mellékhatasok (gvakorisiaga és siilyossiga)
Az amoxicillin tartalmi készitmények alkalmazasa allergids reakciot okozhat (bdrallergia, anaphyiazia) ergias reakciok

észlelésekor a készitmény adagoldsat azonnal abba kell hagyni, és megfeleld tiineti kezelést kel Mmazm
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cstkkenthetd, ha az egy beadas helyen alkalmazott mennyiséget csokkentjiik.



4.7 Vemhesség, laktiacio idején torténd alkalmazas
Az allatgyogydaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején,
Kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhatd.

4.8 Gyogyszerkolesonhatdsok és egyéb interakciok
Nem alkalmazhaté egyiitt bakteriosztatikus hatast készitményekkel.
Szulfonamidok, nehéz fémek és az oxidativ hatasu szerek a készitmény hatasat csokkenthetik.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Intramuszkularis alkalmazasra.

Altalanos adagja: 7 mg amoxicillin / ttkg (0,35 ml / 10 ttkg) naponta egyszer, 3 egymést kovets napon at.
Az i.m. injekciot sertésben javasolt a nyak oldalsé izomzataba beadni.

Hasznalat elott felrazandd!

Amennyiben a kezelés soran nem tapasztalhato javulds, a diagnézis feliilvizsgalata valamint sziikség esetén a terapia
mddositasa javasolt.

4.10 Tiladagolds (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges
Tuladagolas esetén a kdzponti idegrendszer izgalma és goresok fordulhatnak eld. Tlyen esetben a Veyxyl LA 200 szuszpenzios
injekeio alkalmazasat azonnal abba kell hagyni és meg kell kezdeni a tiineti kezelést (benzodiazepinek és barbiturtok).

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido
Sertés, his és egyéb ehetd szovetek: 28 nap

5; FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: 3-laktam antibiotikumok, penicillin szarmazékok. ATCvet kéd: QI01CA04

5.1 Farmakodindmiis tulajdonsagok

Az amoxicillin a B-laktdmok csoportjaba tartozik, amelyek hatékonyak bizonyos Gram pozitiv és Gram negativ kérokozokkal
szemben.

Az amoxicillin a baktérium sejtfal-szintézisét irreverzibilisen gatolja azaltal, hogy akadalyozza a transzpeptidaz enzim
tevékenységét, igy az acetil muraminsav és acetilglitkozamin molekulakbdl allé lancok kialakulasat a baktérium sejtfalban. A
B-laktamdz termeld baktériumok rezisztensek az amoxicillinnel szemben. In vitro kérilmények kozott a rezisztencia
kialakulasa fokrol-fokra megy végbe. A cefalosporinokkal szemben kereszt-rezisztencia alakulhat ki.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
Alkalmazasat kovetden az amoxicillin a plazmafehérjékhez kis mértékben kotodik, szoveti eloszlasa jo. Nagyrészt a vesén
keresztil valasztodik ki. Az amoxicillinnek toxicitisa alacsony, a szervezet jol toleralja.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
Aluminium-sztearat
Butil-hidroxianizol
Butil-hidroxitoluol
Propilénglikol-dikaprilokaprat

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez az allatgyogyaszati készitmény nem Keverhet6 més éllatgyogyaszati készitménnyel.

0.3 Felhaszndlhatdésagi id6tartam
3 év.
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznélando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Legfeljebb 25°C-on, fényt6l védve tarolando.
Fagyastdl dvni kell.

6.5 A kozvetlen csomagolds jellege és elemei
100 ml-es gumidugos, aluminium kupakkal ellatott injekcios liveg, papirdobozban.




6.6 A fel nem hasznalt illatgyogydszati készitmény vagy a termék felhasznilasabol szdrmazo hulladékok
megsemmisitésére vonatkozdé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt dllatgydgydszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kévetelményeknek megfelelden
kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Veyx-Pharma GmbH

Sthreweg 6

34639 Schwarzenborn

Neémetorszag

8. TORZSKONYVI SZAM
2972/1/11 MgSzH ATI (100 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2003. 08. 11./2011. julius 26.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. november 30.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazaséra jogosultak forgalmazhatjak.




