HASZNALATI UTASITAS

és cimke 1kg/ 2kg/ 5kg port tartalmazé tasaknak

Kelamox 500 mg/g por belstleges oldathoz sertések és hazityikok részére AU V.

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultia és a gvartdsi tételek felszabaditasdért felelds gvartd

KELA N.V. St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgium.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Kelamox 500 mg/g por belsdleges oldathoz sertések és hazitytkok részére AUV,

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Hatéanyag )

Amoxicillin (trihidrat formaj aban) 500 mg/g

Segédanyagok

Niatrium-edetat, vizmentes natrium-karbonat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid

4. JAVALLAT(0OK)

Az alabbi, amoxicillinre érzékeny baktériumok altal okozott fertbzések kezelésére:
Sertés:

-Pasteurella muitocida és Streptococcus suis dltal okozott 1€gzdszervi fertdzések,
- Salmonella spp. dltal okozott emésztiszervi fertdzések, -

Hazityik:

-Salmonella spp. altal okozott emésztszervi fertbzések.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd penicillinnel vagy mas béta-laktam vegyiilettel szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhatd béta-laktamazt termeld baktériumok okozta fertdzes esetén.

Nem alkalmazhatd nynlfélék és ragesalok, mint példaul tengerimalac, héreség, mongol futoeger kezelésére,
Nem alkalmazhato sulyos vesemiikdési zavarban (anuria, oliguria stb.) szenveds allatok kezelésérg,.——7~

Nem alkalmazhat6 kérédzok és lovak kezelésére. K:aﬁ‘ 10t "J@%;\
/ N
6. MELLEKHATASOK EA

A penicillinek és cefalosporinok az alkalmazast kdvetden tilérzékenységet okozhatnak. Az e§eman
reakeiok esetenként silyosak lehetnek.
Ha salyos nemkivénatos hatast vagy egych, ebben a haszndlati utasitdsban nem szerepld hatasql\<at eszlel erteSItse_‘errol a

kezeld éllatorvost! . _ \\/ o S
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7. CELALLAT FAJOK ~
Sertés és hazityik (brojlercsirke).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at torténd alkalmazasra.

Ivovizbe keverve alkalmazando.

Sertés és hazitytk esetén a javasolt adag 20 mg /ttkg amoxicillin, mely a készitménybé&l 40 mg/itkg dozisnak felel meg.
A napi adagot ket részletben, ivovizben oldva, 12 érés idékdzzel kell adagolni, 3-5 napon 4t.

9.  AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A gybdgyszer alkalmazdsa elétt az éllatokat legalabb 2 6rdn keresztiil ajanlott szomjaztatni, annak érdekében, hogy a
gyogyszeres ivavizet 2-6 dran beliil elfogyasszak.

A gyégyszeres viz elkészitésénel figyelembe kell venni a kezelend6 allatok testttmegét és tényleges napi vizfelvételét. A
vizfelvétel kiilonbozé tényezoktdl fiigeg, mint példaul allatfaj, az allat kora, klinikai dllapota, llattartdsi kériilmények
(példaul homérseklet, vilagitasi rendszer). A megfelelé adagolds érdekében az amoxicillin koncentracidjat ezek
figyelembevételével kell beallitani. ‘

Egyszerre 6 6ran beliil felhaszndlandé mennyiségll gydgyszeres vizet kell elkésziteni. A 6 oran beliil fel nein haszndlt
gybdgyszeres vizet meg kell semmisiteni; a kdvetkezé kezeléshez adagolandd gydgyszeres vizet frissen kell elkésziteni.
Az itatovizhez keverendd allatgydgyaszati készitmény mennyiségét (g/1) az alabbi képlet szerint kell meghatdrozni:

© 40 {me/ttkg Kelamox) x kezelt csoport teljes testtbmege (kg) = Kelamox (g)/ ivoviz (1)
csoport vizfogyasztdsa (1) 2-6 ordn belil x 1000

A kezelés ideje alatt a gydgyszeres itatdviz kizardlagos ivovizforrasként szolgal. Szabadtartasi rendszerek esetén az
allatokat a kezelés ideje alatt az istdlloban kell tartani. A maradék (terdpids szint alatti mennyiségil) hatbéanyag
felvételének megakadalyozasa érdekében az itatorendszert a kezelés befejezése utan megfelelden meg kell tisztitani.
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10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Sertés, hazityik: Hiuis és egyéb ehetd szovetek: 2 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztdsra szant tojast termelé madarak kezelésére nem engedélyezett.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt, széraz helyen tarolands.

Az eredeti csomagolasban jo6l lezarva tirolando a nedvessegtol valo megévas érdekében.

Gyermekek elél gondosan el kell zérni.

Ezt az dllatgyogyaszati készitményt csak a tasakon feltiintetett lejarati iddn beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az
adott honap ufolsd napjara vonatkozik,

A tasak elsd felbontasa utan felhasznélhatd: 3 honap.

Az elbiras szerinti feloldés utan felhaszndlhatd: 6 ora

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) ‘ /4;;{.‘?@\ .
Kiildnleges fipvelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan: 2 4 ,‘.'\\
A beteg dllatok vizfelvételi szokdsa megvaltozhat; sziikség esetén parenteralis kezelést kell a]kalm{zm : A
{ 5 A
A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések: i b =

A hivatalos nemzeti és regionalis antimikrobialis irdnyelveket figyelembe kell venni a kesmtmeny\ alkal;i'lazasa
A készitmény haszndlatit az allatbdl izoldlt baktériumokon elvégzett érzékenységi v1zsga1qj:ra kell alapozm“" A
készitmény jellemz8inek &sszefoglaldjaban leirtaktol eliérd alkalmazas novelheti az amoxicillinre réms"ztuens‘ Eaktgrﬁunok
eléfordulasat és csokkentheti a kezelés hatékonysagat. SR T

A Bizottsdg 1177/2006/EK rendelete értelmében a nemzeti ellendrzési prouramok keretében az antimikrobidlis hatast
készitmények nem alkalmazhaték a baromfi-szalmonelldzis elleni védekezésre. Antimikrobialis hatasi készitmények
szalmonellaval fertézott baromfik kezelésére a Bizottsag 1177/2006/EK rendelete 2. cikk (2)-ban meghatarozott feltételek
melleit, egyes rendkiviili kdriilmények fennéllasa esetén hasznalhatok. ’

Az allatok kezelését végz6 személvre vonatkozd kiildnleges dvintézkedések:

A penicillin tilérzékenységi reakcidt okozhat véletlen befecskendezés, belélegzés, lenyelés vagy bérrel valéd érintkezést
kévetben. A penicillinre vald nilérzékenység cefalosporinokkal vald keresztreakciéhoz vezethet, és forditva. Az ezen
anyagok okozta allergias reakciok esetenként sulyosak lehetnek.

Béta-laktdm antibiotikumok irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel valé érintkezést, ,
Az expozici6 elkerilése érdekében a készitmény alkalmazdsa sordn minden ajanlott 6vintézkedést betartva, fokozott
ovatossaggal kell eljarni.

A készitmény el6készitése, alkalmazdsa soran a kivvetkezd egyéni védifelszerelés viselése kotelezd: védokesztyil €s az
EN149 eurépai szabvanynak megfelelé félmaszk 1égz6késziilék vagy az EN140 eurdpai szabvanynak megfeleld tobbszor _
hasznalatos légz6készillék, EN 143 eurdpai szabvany szerinti sziirével. Haszndalat utdn kezet kell mosni.

Az anyag szembe kerfilése esetén azonnal szemdblitést kell végezni; a borre keriilt anyagot azonnal le kell mosni.

Ha expozicio utan barmilyen tiinet, példanl bérkiiités jelentkezik, azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a
figyelmeztetést. Sulyosabb tiinetek, igy az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, illetve légzési nehézségek siirgds
orvosi ellatast igényelnek.

Vemhesség, laktieio: -
Az allatgyogydszati készitmény drtalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Kizardlag a kezelést végzd allatorves altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhatd.

Gyogyszerkélesénhatasok és egvéb interakeidk:
Az amoxicillin hatisat a bakteriosztatikus gyogyszerek egylde_]u adasa semlegesiti, ezért bakteriosziatikus hatasu
készitményekkel egyidejiileg nem alkalmazhatd.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésséoi intézkedések, antidotumok):
A javasolt adag Gtszords tiladagolasa esetén sem észleltek mellékhatasokat.

Inkompatibilitisok: .
" Kompatibilitsi vizsgélatok hidnyaban ezt az allatgy6gyaszati készitményt tilos keverni mds allatgyogyészati
készitmeénnyel.

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

Keérdezze meg a kezel§ éllatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges gyogyszereket'
Ezek az intézkedések a kbrnyezetet védik.
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14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2016. marcius 31.
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15. TOVABBI INFORMACIOK SR TN
Rendelhetdség: Ailatorvosi rendelvényre!- Kizardlag dllatgydgyaszati felhhsznaldsral B, \
Forgalmazhatosdg: Az allatgyogyéaszati készitmények forgalmazdsara jogosultak 1S
Kiszerelés: 1 kg, 2 kg és 5 kg por fehérre festett triplex félia tasakban. | v ?’ﬁ
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Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba:
Tdzskényvi szam:

2275/1/07 MgSzH-ATI (1 kg)
2275/2/07 MgSzH-ATI (2 kg)
2275/3/07 MgSzH-ATI (5 kg)

Gy.sz.:
Lejarati id6:



