B. NAVODILO ZA UPORABO



NAVODILO ZA UPORABO
HUVAMOX 800 mg/g prasek za dajanje v vodo za pitje za piS€ance, purane, race in prasice

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SER1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

Proizvajalec odgovoren za spro§éanje serij:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d'Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

HUVAMOX 800 mg/g prasek za dajanje v vodo za pitje za piS€ance, purane, race in prasice
amoksicilin trihidrat

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN
Vsak gram (g) vsebuje:
Uc¢inkovina(e):

amoksicilin .............coo 697 mg
(kar ustreza 800 mg amoksicilin trihidrata).

Prasek za dajanje v vodo za pitje.
Bel do rahlo rumen prasek.

4. INDIKACIJA(E)

Pri piscancih, puranih in racah: Zdravljenje okuzb, ki jih povzro¢ajo bakterije obcutljive na
amoksicilin.

Pri prasic¢ih: Za zdravljenje pastereloze, ki jo povzroc¢a Pasteurella multocida, ob¢utljiva na
amoksicilin.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri konjih, kuncih, morskih prasickih, hr¢kih, gerbilih in vseh drugih majhnih
rastlinojedih, saj ima amoksicilin, tako kot vsi aminopenicilini, $kodljive u¢inke na bakterije v
cekumu.

Ne uporabite pri prezvekovalcih.

Ne uporabite v primerih preobc¢utljivosti na peniciline ali druge betalaktamske antibiotike ali na katero
koli pomozno snov.

Ne uporabite pri zivalih z ledvicno boleznijo, vkljucno z anurijo ali oligurijo.

Ne uporabite, ¢e so prisotne bakterije, ki proizvajajo beta laktamazo.



6. NEZELENI UCINKI

Lahko se pojavijo preobcutljivostne reakcije, ki so obCasno lahko resne, pri cemer se resnost spreminja
od koznega izpusScaja do anafilakti¢nega Soka.
Lahko se pojavijo gastrointestinalni simptomi (bruhanje, diareja).

Ce opazite kakrine koli stranske u¢inke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

Porocate lahko tudi preko nacionalnega sistema za porocanje {https://www.jazmp.si/veterinarska-
zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o0-nezelenih-ucinkih-zdravil/}.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Piscanci (brojler;ji, jarkice, piS¢anci (mati¢ne jate)), race (brojlerji, race (mati¢ne jate)), purani
(brojlerji, purani (maticne jate)) in prasici.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Dajanje v vodo za pitje.

Pisc¢anci:

Priporoceni odmerek je 15 mg amoksicilin trihidrata na kilogram telesne mase na dan, kar ustreza 13,1
mg amoksicilina/kg telesne mase/dan (kar ustreza 18,8 mg zdravila/kg telesne mase/dan).

Zdravilo se daje 3 dni, v hudih primerih pa 5 dni.

Race:

Priporoc¢eni odmerek je 20 mg amoksicilin trihidrata na kilogram telesne mase na dan, kar ustreza 17,4
mg amoksicilina/kg telesne mase/dan (kar ustreza 25 mg zdravila/kg telesne mase/dan), 3 zaporedne
dni.

Purani:

Priporoceni odmerek je 15-20 mg amoksicilin trihidrata na kilogram telesne mase na dan, kar ustreza
13,1-17,4 mg amoksicilina/kg telesne mase/dan (kar ustreza 18,8-25 mg zdravila/kg telesne
mase/dan), 3 zaporedne dni, v hudih primerih pa 5 dni.

Prasici:

Priporoceni odmerek je 20 mg amoksicilin trihidrata na kilogram telesne mase na dan, kar ustreza 17,4
mg amoksicilina/kg telesne mase/dan (kar ustreza 25 mg zdravila/kg telesne mase/dan), do najvec¢ 5
dni.

Dajanje v vodo za pitje:

Pri pripravi zdravilne vode je treba upostevati telesno maso zdravljenih zivali in njihovo dejansko
dnevno porabo vode. Koli¢ina popite vode se lahko spreminja, odvisno od vrste zivali, njihove
starosti, zdravstvenega stanja, pasme in sistema reje (npr. razlike v temperaturi, rezimu osvetlitve). Da
bi zagotovili pravilen odmerek, je treba koncentracijo amoksicilina ustrezno prilagoditi.

Za izracun potrebne koli¢ine zdravila v miligramih na liter vode za pitje se lahko uporabi naslednja
formula:

x mg zdravila na kg telesne povprecna telesna masa (kg)
mase na dan X zdravljenih Zivali = x mg zdravila na liter
povpreéna koli¢ina popite vode na dan (L) na zival vode za pitje



Da bi zagotovili pravilen odmerek in se izognili premajhnemu odmerjanju, je treba ¢im bolj natan¢no
dolociti telesno maso zivali.

Da bi zagotovili ustrezno porabo zdravilne vode za pitje, morajo vse zdravljene zivali imeti ustrezen
dostop do vode.

Da bi zagotovili pitje zdravilne vode zivali med zdravljenjem ne smejo imeti dostopa do druge vode.
Raztopino pripravite s svezo pitno vodo.

Zdravilo je potrebno nezno mesati, dokler se povsem ne raztopi. Homogenost zdravilne vode za pitje
je treba zagotoviti v celotnem ¢asu dajanja zivalim.

Najvecja topnost zdravila v vodi je 8 g/l pri 20 °C in 3 g/l pri 5 °C. Pri osnovni raztopini in pri uporabi
dozatorja pazite, da ne presezete najvecje topnost, ki jo lahko dosezete pri navedenih pogojih.
Prilagodite nastavitve hitrosti odmerne ¢rpalke v skladu s koncentracijo osnovne raztopine in vnosom
vode zivalim, ki jih Zelite zdraviti.

Vso neporabljeno zdravilno vodo je treba po 24 urah zavreci in pripraviti novo zdravilno vodo za pitje.

Dajanje s teko¢o krmno meSanico (za prasice):

S tekoco krmno mesanico dajte 20 mg amoksicilin trihidrata na kilogram telesne mase na dan, kar
ustreza 17,4 mg amoksicilina/kg telesne mase/dan (kar ustreza 25 mg zdravila/kg telesne mase/dan),
do najvec¢ 5 dni. Zdravilno krmno meSanico je treba pripraviti svezo vsaj dvakrat na dan v obdobju
zdravljenja. Dnevni odmerek je treba izracunati na podlagi $tevila zivali in njihove povpre¢ne mase ter
nato deliti s $tevilom obrokov krme, ki se jih pripravi na dan.

Zdravilno teko¢o krmno mesanico je treba pripraviti s svezo pitno vodo. Potrebno koli¢ino zdravila
raztopite v delu ali vsej vodi, potrebni za pripravo tekoce krme. Najvecja topnost zdravila v vodi je
okoli 8 g/l pri 20 °C in 3 g/l pri 5 °C. Poskrbeti je treba, da se prasek povsem raztopi.

Zdravilno vodo lahko nato zmeSate s preostalo suho krmo in, po potrebi, s preostalo vodo. Uporabljeni
sistem mora zagotoviti, da se zdravilna voda enakomerno porazdeli v krmi. Konéno zdravilno tekoco
krmno mesanico je treba dati pragi¢em v 2 urah. Stabilnost amoksicilina v vseh komercialnih krmnih
mesanicah ni bila ugotovljena. Da bi zagotovili ¢im manjSo izgubo aktivnosti amoksicilina, koli¢ina
pripravljene zdravilne teko¢e krmne mesanice ne sme presegati koli¢ine krme, ki jo bodo prasici pojedli
v 2 urah. Zdravilne teko¢e krmne meSanice ni dovoljeno fermentirati. Zdravilno teko¢o krmno mesanico,
ki se ne porabi v 2 urah, je treba zavreci. Po konCanem zdravljenju je treba sistem oskrbe z vodo in
tekoCo krmo ustrezno ocistiti, da se prepreci vnos subterapevtskih koli¢in u¢inkovine.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Dajanje v vodo za pitje: Da bi zagotovili pitje zdravilne vode zivali med zdravljenjem ne smejo imeti
dostopa do druge vode.

Dajanje s teko¢o krmno mesanico: Ceprav bi omejen dostop do drugih virov vode pripomogel, da se
porabi zdravilna teko¢a krma, pa mora biti zaradi dobrega pocutja zivali kadarkoli na voljo lo¢ena
Cista pitna voda.

10. KARENCA

Piscanci (meso in organi): 1 dan

Race (meso in organi): 9 dni

Purani (meso in organi): 5 dni

Prasic¢i (meso in organi): 2 dni

Ni za uporabo pri pticah, ki proizvajajo ali so namenjene proizvodnji jajc za prehrano ljudi. Ne
uporabite v obdobju Stirih tednov pred zacetkom obdobja nesnosti.



11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.

Shranjujte v originalnem vsebniku, da se zas¢iti pred svetlobo.
Vsebnik shranjujte tesno zaprt.

Shranjujte na suhem mestu.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovojnini po
EXP. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 6 mesecev
Rok uporabnosti po razredéenju v vodi za pitje v skladu z navodili: 24 ur
Rok uporabnosti po vklju€itvi v obrok v skladu z navodili: 2 uri

12.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebna opozorila za vsako ciljno zivalsko vrsto:

Zdravilo ni u¢inkovito proti bakterijam, ki proizvajajo beta laktamazo.

Popolna navzkrizna odpornost je bila dokazana med amoksicilinom in drugimi penicilini, zlasti
aminopenicilini. Uporabo zdravila/amoksicilina je treba skrbno pretehtati, kadar je testiranje
obcutljivosti bakterij pokazalo odpornost proti penicilinom, ker se lahko zmanjsa njegova ucinkovitost.
Uzivanje zdravila s strani zivali se lahko spremeni, zaradi posledic bolezni. V primeru nezadostne
koli¢ine popite vode je treba zivali zdraviti parenteralno z uporabo ustreznega zdravila, ki ga predpise
veterinar.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Uporaba zdravila naj bo v skladu z uradnimi, nacionalnimi in regionalnimi doktrinami protimikrobnega
zdravljenja. Uporaba zdravila naj temelji na testiranju ob&utljivosti bakterije, izolirane iz zivali. Ce to
ni mozno, je treba pri zdravljenju upostevati lokalne (regionalne, na ravni kmetije) epidemioloske
podatke o obcutljivosti ciljne bakterije. Uporaba zdravila, ki ni v skladu z navodili iz Povzetka glavnih
znacilnosti zdravila, lahko poveca razSirjenost bakterij, ki so odporne proti amoksicilinu in lahko
zmanjs$a njegovo ucinkovitost in u¢inkovitost zdravljenja z drugimi penicilini, zaradi mozne navzkrizne
odpornosti.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Penicilini in cefalosporini lahko povzrocijo preobcutljivost (alergijo) po injiciranju, inhalaciji, zauZitju
ali stiku s kozo. Preobcutljivost na peniciline lahko povzro¢i navzkrizno obc¢utljivost na cefalosporine
in obratno. Alergijske reakcije na te snovi so obCasno lahko resne.

Osebe z znano preobcutljivostjo na betalaktamske antibiotike naj se izogibajo stiku z zdravilom.

Z zdravilom ravnajte previdno, da se izognete izpostavljanju, in upoStevajte vsa priporo¢ena opozorila.
Izognite se vdihavanju prahu. Uporabljajte dihalno polmasko za enkratno uporabo, skladno z evropskim
standardom EN 149, ali respirator za veckratno uporabo, skladen z evropskim standardom EN 140, s
filtrom EN 143.

Pri pripravi in dajanju zdravilne vode ali tekoce krme uporabljajte rokavice.

Po uporabi si umijte roke. Po rokovanju z zdravilno vodo ali teko¢o krmo izpostavljene dele koZe sperite.
V primeru stika z o¢mi ali razlitja po kozi, prizadete dele sperite z veliko koli¢ino Ciste vode.

Med rokovanjem z zdravilom ne kadite, ne jejte in ne pijte. V primeru nenamernega zauzitja si usta
nemudoma sperite vodo in se posvetujte z zdravnikom.

Ce se po izpostavljenosti pojavijo simptomi, kot naprimer koZni izpu§éaj, se posvetujte z zdravnikom
in mu pokazite to opozorilo. Otekanje obraza, ustnic, o¢i ali tezave z dihanjem so resnej$i simptomi in
zahtevajo nujno zdravniSko pomoc.

Brejost, laktacija in nesnost:

Z laboratorijskimi S$tudijami na podganah niso bili dokazani teratogeni ucinki zaradi uporabe
amoksicilina.

Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.
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Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Tega zdravila ne smete dajati z antibiotiki, ki imajo bakteriostati¢ni uc¢inek, kot so tetraciklini, makrolidi,
sulfonamidi, saj lahko antagonizirajo baktericidni uc¢inek penicilinov.

Ne uporabite isto¢asno z neomicinom, saj ta zavira absorpcijo peroralnih penicilinov.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):
Ni porocil o tezavah s prevelikim odmerjanjem. Zdravljenje mora biti simptomatsko, saj specifi¢nih
protistrupov ni na voljo.

Inkompatibilnosti:
Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

10.2.2021

15. DRUGE INFORMACIJE

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.



