A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden ml tartalmaz:

Hat6anyag:

Amoxicillin (trihidrat formaban) 150 mg
Segédanyagok:

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

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcid
Piszkosfehér olajos szuszpenzid

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés, juh

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Az Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzios injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V. .
hasznalata kiilonosen alkalmas olyan esetekben, amikor egyetlen injekcioval kivalthato, tartos
antibakterialis hatasra van sziikség.

Szarvasmarha, sertés, juh: amoxicillinre érzékeny korokozok (Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Proteus spp. Salmonella spp, Staphylococcus spp. €és Streptococcus spp.) altal okozott
gyomor- bélfertozések, 1€gzoszervi betegségek, urogenitalis fertézések, bor- és lagyszoveti fert6zések
kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem adhat6 lovaknak, nyulaknak, tengerimalacoknak, horcs6goknek, mongol futéegereknek és egyéb
kistestii novényevoknek.

Nem alkalmazhatd a penicillinekkel vagy mas, a béta-laktam csoportba tartozé hatéanyaggal vagy
barmely segédanyaggal szembeni ismert tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato intravénasan vagy intratrachealisan.

Nem alkalmazhat6 béta-laktamazt termeld baktériumok okozta fert6zések esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
Nem hatékony béta-laktamazt termel6 korokozokkal szemben.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések
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A kezelt allatokra vonatkozo6 kiilonleges dvintézkedések

A készitményt az allatokbol izolalt baktériumok antibiotikum érzékenységi vizsgalata alapjan, az
antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo iranyelvek figyelembe vételével kell alkalmazni. A
készitmény jellemzoinek Osszefoglalojaban leirtaktdl eltéré alkalmazas megndvelheti a rezisztens
baktériumok el6fordulasat és szelekciojat, ami a keresztrezisztencia kialakulasanak lehet0sége miatt
csokkentheti az egyéb penicillinekkel végzett kezelések hatékonysagat.

Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A penicillinek ¢és cefalosporinok a befecskendezést, belélegzést, szajon at valo felvételt €s borrel valo
kontaktust kovetden tulérzékenységi reakciot okozhatnak. A penicillin iranti tulérzékenység a
cefalosporinok iranti kereszt-szenzibilizacidt idézhet elé és viszont. Az altaluk kivaltott allergias
reakciok esetenként sulyosak lehetnek.

Penicillinre és cefalosporinra érzékeny személyek ne dolgozzanak a készitménnyel!

Ha talérzékenységre utald tiinetek mutatkoznak (pl. borkiiités), haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak és a szemek duzzanata,
valamint a 1égzési nehézségek stilyosabb tiineteknek szamitanak, ilyenkor siirgds orvosi beavatkozasra
van sziikség.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Esetenként az injekcid beadasanak helyén atmeneti irritacid, duzzanat alakulhat ki.
Allergias reakcio (anafilaxids sokk, csalankiiités, 6déma) ritkan el6fordulhat penicillinekre/
cefalosporinokra érzékeny allatokban.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-n¢l jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacié idején torténé alkalmazas

Kizardlag a kezelést végzé allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem alkalmazhato egyidejlileg bakteriosztatikus hatasu antibiotikumokkal.
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szarvasmarha, juhés sertés - Csak intramuszkularis injekcidval alkalmazando.

A javasolt dozis: 15 mg/ttkg. A dozis térfogata egyenértékii 1 ml/10 ttkg-mal. 1 ml Amoxysol LA

150 mg/ml suszpenzids injekcio /10 ttkg.

Sziikség esetén a kezelés 48 ora mulva megismételheto.

Az egymas utani 2 injekciot két kiilonb6zé helyre javasolt beadni.

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

Ha a dozis térfogata meghaladja a 15 ml-t szarvasmarha és 4 ml-t juh és sertés esetében, akkor a dozist
tobb részletben, két vagy tobb helyre kell beadni. Alkalmazas el6tt alaposan fel kell razni.
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4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Szarvasmarhan végzett toleranciavizsgalatokban a kétszeres adag nem okozott nemkivanatos

tiineteket.

4.11  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Szarvasmarha

Hus ¢s egyéb eheto szovetek: 39 nap

Tej: 108 ora (4,5 nap)
Sertés

Hus ¢s egyéb eheto szovetek: 42 nap

Juh

Hus ¢€s egyéb eheto szovetek: 29 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 juhoknal nem engedélyezett.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpids csoport: beta-laktam antibiotikumok, penicillinek
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1CA04

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az amoxicillin egy széles spektrumtl, béta-laktam gytriit tartalmazo, baktericid antibiotikum, amely
az aminopenicillinek csoportjaba tartozik. Hatasat a baktériumok széles korére kifejti, de a béta-
laktamazt termelé korokozok ellen hatastalan. A béta-laktam antibiotikumok a baktériumok sejtfal
szintézsét gatoljak, mivel a transzpeptidaz enzimek aktivitasat gatolva megakadalyozzdk a sejtfal
alkotasaban résztvevo polimerek keresztkotéseinek kialakulédsat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az Amoxysol LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcid szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V. -
val beadott amoxicillin-trihidrat fél 6ran belil eléri a baktericid plazmakoncentracidt, amely folott
marad 48 oran keresztiil, mikdozben a beadast kovetd 2-3 oran beliil kialakul a maximalis
plazmakoncentracio.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Butil-hidroxianizol
Butil-hidroxitoluol
Aluminium-disztearat
Propilénglikol-dikaprilokaprat

6.2 Fé6bb inkompatibilitasok

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

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig



6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on, fényt6l védve tarolando.
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

50 ml, 100 ml, 250 ml, injekcios Givegben gumidugoval és aluminium kupakkal lezarva.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2560/1/09 MgSzH A TI (50 ml)

2560/2/09 MgSzH A TI (100 ml)

2560/3/09 MgSzH A TI (250 ml)

9. A FORGALOMBA I,-IO,ZATALI,ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998. februar 16.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2002. januar 22. / 2009. junius 18.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. november 20.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.



		2020-11-20T08:48:19+0100
	SD-DSS Signature id-51fa711eb8f5f7e54aedc2ead8576084


		2020-11-20T08:48:19+0100
	SD-DSS Signature id-51fa711eb8f5f7e54aedc2ead8576084




