A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Amoxicillin Trihydrat 100 Pharmakon por bels6leges oldathoz A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g készitmény tartalmaz:

Hatéanyag:

Amoxicillin-trihidrat lg

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por belséleges oldathoz.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Pulyka

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Pulykak Pasteurella multocida altal okozott baromfikolerajanak és Enterococcus spp. altal okozott enteralis
megbetegedéseinek gyogykezelésére.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a penicillinek és cefalosporinok iranti tulérzékenység esetén. Nem alkalmazhat6 a vese vagy a maj
miikddési zavara esetén. Ragcsaloknak nem adhato.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A termék alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis egészségpolitikai el6irdsokat. A
készitmény kizarolag antibiotikum-érzékenységi vizsgalat utan, annak eredménye szerint alkalmazhat6. A készitmény
hasznalati utasitastol eltéré alkalmazasa novelheti a rezisztens baktériumtorzsek kialakulasanak kockazatat.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Allergias reakcio jelentkezése esetén azonnal abba kell hagyni az amoxicillin adagolasat, és azonnali tiineti kezelésrol
kell gondoskodni.

A kezelés megkezdése el6tt rezisztencia-vizsgalat elvégzése javasolt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Penicillinekkel és cefalosporinokkal szembeni ismert talérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel vald
érintkezést. A készitmény ivovizbe vald keverése soran védéruha, véddalarc és gumikesztyli viselése ajanlott. Ha a
készitmény borre vagy szembe jutott, b6 vizzel le kell mosni. Ha az alkalmazas utan allergias tiinetek alakulnanak ki,
mint pl. borkiiités, forduljon orvoshoz és mutassa meg neki ezt a figyelmeztetést. Az arc, ajkak vagy szemkornyék
megduzzadasa vagy a 1égzési nehézség olyan stlyos tiinetek, amelyek azonnali orvosi ellatast igényelnek.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)
Az amoxicillin allergias reakciot, hanyast, hasmenést, étvagytalansagot és hosszan tartd kezelés esetén diszbakteriozist
okozhat.

4.7 Vembhesség, laktacid, vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Tojasrakas: Nem alkalmazhato6 a tojasrakas idején.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Ne adjuk egyiitt bakteriosztatikus hatdsu antibiotikumokkal, mert egymas hatasat csokkenthetik.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Ivovizben oldva alkalmazando.

Pulyka:

Az amoxicillin ajanlott adagja 60 mg/ttkg/nap, ami megfelel kb. 600 mg Amoxicillin Trihydrat 100 Pharmakon por
belséleges oldathoz/liter ivoviznek, 5 napon at. A bekeverendd gyogyszermennyiség megallapitasahoz figyelembe
kell venni az allatok testtomegét €s napi atlagos ivovizfogyasztasat.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)
A tuladagolas lehetséges tiinetei: idegrendszeri tiinetek, gorcsok. Ilyen esetben a kezelést azonnal abba kell hagyni,
¢és megfeleld terapiarol kell gondoskodni.



4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Pulyka (ehet6 szovetek): 11 nap.
A készitmény alkalmazdsa emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: B-laktam antibiotikumok, penicillinek
Allatgyogyaszati ATC kod: QJ01CA04

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: széles spektrumu penicillinek, allatgyogyaszati ATC kod: QJO1CA04.

Az amoxicillin-trihidrat az aminopenicillinek csoportjaba tartozé antibiotikum. A penicillinek hatasukat a
transzpeptidaz gatlasa révén fejtik ki, ez az enzim sziikséges a sejtfal felépiilésé¢hez. A hatasuk bakteriosztatikus, nagy
koncentracioban baktericid. Spektrumuk a kdvetkezd baktériumfajokra terjed ki: Streptococcus spp., Pneumococcus
spp., Staphylococcus spp., Corynebacterium spp., Bacillus antracis, Erysipelothrix rhusiopathiae, Clostridium spp.,
Spirochetak. A Chlamydiak csak mérsékelten érzékenyek. A benzil-penicillinekkel 0Osszehasonlitva a savalld
amoxicillin szélesebb spektrummal rendelkezik a Gram-pozitiv coccusokkal és a Gram-negativ palcakkal szemben. A
penicillinaz-termelék, mint a Klebsiellak, Enterobacteriaceae és Pseudomonasok kevésbé érzékenyek.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az amoxicillin savallo, és szajon at adva a bélbdl gyorsan felszivodik. A biologiai hasznosulasa kb. 30%-os.
Felszivodas utan az amoxicillin megtalalhaté a vazizmokban, a majban, az epében és a vesében. Nagy mennyisége a
bélben marad. Valtozatlan formaban foleg a vizelettel valasztodik ki. Az eliminacios felezési ideje 2-4 6ra, gyorsan
kitirdil a szisztémas keringésbol. Veseelégtelenség esetén a kitirtilése elnyujtottabb.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Nincs.

6.2 Inkompatibilitasok
Az amoxicillin inkompatibilis a szulfonamidokkal, fémionokkal, oxidaloszerekkel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolés els6 felbontdsa utdn nem tarolhato.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhat6: 12 6ran at.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok
25°C alatt, fénytdl és nedvességtdl védett helyen tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
1 kg és 5 kg haromrétegii foliazsakban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabél szarmazé hulladékok
kezelésére, megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Kon-Pharma GmbH. Alter Flugplatz 38, D-49377 Vechta, Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3284/1/13 NEBIH ATI (1 kg)
3284/2/13 NEBIH ATI (5 kg)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK / MEGUJITASANAK DATUMA
1998. augusztus 6. / 2005. december 9. / 2013. aprilis 15.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. majus 5.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetod.
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