A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Amoksiklav 500/125 mg por ivovizbe keveréshez sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 g por tartalmaz:

Hatéanyagok:

Amoxicillin (amely megfelel 573,88 mg amoxicillin-trihidratnak) 500,0 mg
Klavulansav (amely megfelel 148,88 mg kalium-klavulanatnak) 125 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi dsszetétele

Vizmentes natrium-citrat

Vizmentes citromsav

Mannit

Sargasbol sargaba hajlé por
3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj

Sertés

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések amoxicillin-klavulansav kombinaciora érzékeny korokozok, iigymint Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae, E. coli és Streptococcus suis okozta 1égzdszervi, emésztGszervi,
bor- és lagyszoveti fertdzéseinek gyogykezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem adhaté kifejlett benddfloraval rendelkezé kérddzoknek, lovaknak, nyulféléknek,
tengerimalacnak, horcsdognek, mongol futéegérnek vagy barmilyen mas, kistesti novényevd
allatnak.

Nem alkalmazhat6 a penicillinekkel vagy cefalosporinokkal szembeni ismert tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 a hatdéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 a kombinacioval szembeni ismert rezisztencia esetén.

Nem alkalmazhatd sziik spektrumt penicillinekre, illetve nem kombinacidban alkalmazott
amoxicillinre érzékeny baktériumok okozta fertdzés esetén.

Nem alkalmazhat6 anuriaval és oliguridval jaré vesemiikddési zavarok esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
A kezelt allatok gyogyszerfelvétele a betegség kovetkeztében megvaltozhat. Elégtelen ivovizben
torténd gyogyszerfelvétel esetén az allatokat parenteralisan kell kezelni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz




2

A készitmény hasznalata soran figyelembe kell venni a széles spektrumt antibiotikumokra
vonatkozé hivatalos, nemzeti €s helyi iranyelveket. A készitmény hasznalatat az allatbol izolalt
baktériumokon végzett érzékenységi teszt eredményére kell alapozni. Ha erre nincs lehetdség, a
terapiat a célbaktériumok €rzékenységével kapcsolatos helyi (regiondlis, vagy az adott gazdasagban
rendelkezésre 4allo) jarvanytani informaciokra kell alapozni. A készitmény jellemzdinek
Osszefoglaldjaban leirt utasitdsoktol eltérd alkalmazas novelheti az amoxicillinre és a klavulansavra
rezisztens baktériumok prevalencigjat, valamint csdkkentheti az egyéb B-laktdm antibiotikumokkal
torténd kezelés hatékonysagat a lehetséges keresztrezisztencia miatt.

A készitmény nem hasznalhaté sertésallomanyokban a szubklinikai szalmonella fertézottség
kezelésére. Tilos a készitményt szalmonella kontroll programok eszkdzeként hasznalni.

Ha egy telepen MRSA fordult el6 a multban, amoxicillin és klavulansav kombinacié alkalmazasa
helytelen gyakorlat, mivel az MRSA ko-szelekcidja valdszindi.

A készitmény hasznalatat a helyes telepiranyitasi gyakorlattal egyiitt kell végezni, azaz megfeleld
higiéniaval és szelldztetéssel, valamint a zstufoltsag elkeriilésével.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Penicillinekre vagy cefalosporinokra ismerten érzékeny személyek keriiljék a készitménnyel vald
¢érintkezést. A készitményt nagy ovatossaggal kell alkalmazni, elkeriilve az érintkezést és betartva
minden figyelmeztetést.

Ha a készitmény alkalmazasa utén tiinetek (példaul borkiiités) jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni
bemutatva a készitmény hasznalati utasitadsat vagy cimkéjét. Az arc, ajkak vagy szemek duzzanata,
vagy a nehezitett 1égzés stilyosabb tiineteknek szamitanak, és siirgds orvosi ellatast igényelnek.

A penicillinek és a cefalosporinok hiperszenzitivitast (allergiat) okozhatnak belégzés, lenyelés vagy
borkontaktus soran. A penicillinek okozta hiperszenzitivitds keresztreakcidhoz vezethet
cefalosporinokkal szemben és forditva. Az ezen anyagokkal szembeni allergids reakcidk esetenként
sulyosak lehetnek.

A por belélegzését el kell kertilni.

Egyszer haszndlatos, az EN149 eurdpai szabvanynak megfeleld porvédd maszkot, vagy nem
eldobhat6 EN140 eurdpai szabvanynak megfeleld 1€gzokésziiléket kell viselni EN143 filterrel.

A készitmény bekeverésekor és a gyogyszeres ivoviz adagolasakor véddkesztytit kell viselni.

A készitmény vagy a gyogyszeres 1voviz adagolasa soran a szennyez0dott borfeliiletet le kell mosni.
Alkalmazast kovetéen kezet kell mosni.

A készitmény alkalmazésa soran dohanyozni, enni €s inni tilos.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Ritka Végbélirritaciod, hamenés

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- BOr hematdma (végbél és végbélkornyéki)
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Hiperszenzitivitas

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdveé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja fel¢, vagy a nemzeti mellékhatas
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figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitas végén.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Patkanyokon ¢és egereken végzett laboratoriumi vizsgédlatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fotétoxikus, maternotoxikus hatassal.

Kizarélag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az amoxicillin hatdsat a bakteriosztatikus gyogyszerek példaul tetraciklinek, makrolidok ¢és
szulfonamidok egyidejii adasa semlegesiti, ezért bakteriosztatikus hatasu készitményekkel
egyidejiileg nem alkalmazhat6.

A készitményt nem szabad neomicinnel egyiitt alkalmazni, mivel az gatolja a szajon at alkalmazott
penicillinek felszivodasat.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Ivovizbe keveréshez

Naponta kétszer 20 mg készitmény / testtomeg-kilogrammonként. (Ez a d6zis 10 mg amoxicillin/ttkg,
illetve 2,5 mg klavulansav/ttkg felel meg.) A kezelést 5 napig kell folytatni.

A helyes adagolas biztositasa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a kezelendd allatok testtomegét

a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. A szamitott mennyiségli készitmény kiméréséhez arra
alkalmas, kalibralt mérleget ajanlott hasznalni.

Az itatovizhez keverendd allatgyogyaszati készitmény mennyiségét (g/l) az alabbi képlet szerint

kell meghatérozni:

20 (mg/ttkg készitmeény) x kezelt csoport teljes testtomege (kg)

csoport vizfogyasztasa (1) 12 oran beliil x 1000 = keészitmeény (g)/ ivoviz (1)

A viztiszta oldat elkészitéséhez 20 g port minimum 7 liter vizben kell feloldani. A sziikséges
gyogyszermennyiséget kevés, langyos (legfeljebb 25°C-os) vizben kell feloldani és elkeverni, majd
keverés kozben hozza kell adni a tobbi vizet a teljes feloldodasig. Az oldatot kozvetleniil hasznalat
elott, friss csapvizzel kell elkésziteni. A kovetkezd kezeléshez a gyogyszeres vizet frissen kell
elkésziteni.

A kezelés ideje alatt az allatok kizardlag a gydgyszeres ivovizet kaphatjak, hogy felvegyék a
sziikséges gyogyszermennyiséget.

Az elkészitett gyogyszeres ivoviz 24 6ran beliil felhasznalando.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
Nem figyeltek meg a taladagolaskor jelentkezd tiineteket. Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell

alkalmazni, specialis antidotum nem ismert.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6



Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QJO1CRO02

4.2 Farmakodinamia
A készitmény egy béta-laktdam antibiotikum ¢és béta-laktamaz inhibitor kombinécidja, amely
helyredllitja az amoxicillin hatékonysagat a béta-laktamazokat termeld torzsekkel szemben.

Az amoxicillin egy baktericid antibiotikum, amely gatolja a bakteridlis sejtfal szintézist a baktériumok
szaporodasa soran. Gatolja a Gram-pozitiv baktériumok sejtfalaban 1év6 linearis peptidoglikan polimer
lancok kozotti keresztkotést. A széles spektrumu penicillinekhez tart6zé amoxicillin a Gram-negativ
baktériumok azon meghatarozott csoportjaval szemben is hatékony, ahol a bakteridlis sejtfal kiilsd
rétege lipopoliszacharidbol és fehérjébol all. A béta-laktdm antibiotikumokkal szembeni
rezisztencianak harom f6 mechanizmusa van: béta-laktamazok termelése, a PBP megvaltozasa, a kiilsd
membran ateresztoképességének csokkenése. Az egyik legfontosabb a penicillin antibiotikumok
inaktivalasa bizonyos baktériumok altal termelt béta-laktamaz enzimek révén. Ezek az enzimek
felhasitjak a penicillin béta-laktam gytirtijét, igy inaktivalva azt.

A klavulansav - a Streptomyces clavuligerus terméke- a bakteridlis béta-laktamazok inhibitoraként
mikddik. Megakadalyozza a béta-laktam gytirti és a penicillinek béta-laktamdz enzimekkel torténd
pusztulasat. A reakcid visszafordithatatlan, és mind az enzim, mind a klavuldnat megsemmisiil,
mikozben az antibiotikum aktivitds megmarad. A klavulansav szerepe a kombinaciéban nem csak
béta-laktamaz inhibitorként miikddik. A klinikai hatékonysdg szamos tényez6tdl fligg, beleértve
nemcsak a belsd antibakterialis tulajdonsadgokat, hanem a gazdaszervezet védelmével vald pozitiv
kolcsonhatast is. Az antibakteridlis vegyiiletnek valo kitettség utan a sejtfal integritdsanak ebbdl eredd
megvaltozéasa, a felszini fehérjék bakterialis expresszidjanak- és a feliileti toltések valtozasa, valamint
a hidrofobia befolyasolhatjdk a fagocitdzis sebességét és a baktériumok intracellularis elpusztitdsdnak
mértekét. Kisérleti vizsgalatokban kimutattak a fagocitdzis ardnyara és a polimorfonuklearis leukocitak
intracellularis 616 funkcidira gyakorolt hatast. Az érzékenységi és rezisztenciamintdk f{oldrajzi
tertilettdl €s bakteridlis torzstdl fliggden masok lehetnek, és idével valtozhatnak.

4.3  Farmakokinetika

Az amoxicillin és a klavulansav plazma farmakokinetikai tulajdonsagai viszonylag hasonloak.
Mindkét vegyiilet stabil a gyomor-bél traktus savas kdrnyezetében. Szajon at térténd beadas utan az
amoxicillin és a klavulansav konnyen felszivodik és a felszivodasukat nem gatolja a taplalék jelenléte
az emésztOrendszerben. Mindkét vegyiilet eloszlik a szovetnedvekben (pleuralis, szinovialis,
peritonealis folyadékokban) és a gyulladasos valadékokban, de nem hatol at jol a vér-agy gaton.
Mindkét vegylilet nagyrészt a vesén keresztiil valasztodik ki.. Az amoxicillin és a klavulansav
eliminacios felezési ideje nem kiilonbozik jelentdsen (azaz 0,73, illetve 0,67 6ra). Ugy tiinik, hogy az
ismételt kezelés nem eredményezi az amoxicillin €s a klavuldnsav felhalmozodasat. Az amoxicillin és
utan tobb Oran at fennmaradhat. Az 4tlagos biohasznosulasa szajon at alkalmazva az amoxicillin
esetében 22,8 %, a klavulansav esetében pedig 44,7 %. Az amoxicillin és a klavulansav atlagos
maximalis plazmakoncentracidja (Cmax) 3,14, illetve 2,42 mg/L volt, és ezeket 1,19, illetve 0,88 o6ra
utan érték el. Ezeket a farmakokinetikai paramétereket 20 mg/ttkg amoxicillin és 5 mg/ttkg

klavulansav kombindcidjanak egyetlen sz4jon at alkalmazott dozisa utan kaptdk meg.
5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

A penicillinek altalaban inkompatibilisek oldatban: klorpromazinnal, dextrézzal, natrium-kloriddal,
eritromicinnel, gentamicinnel, kanamicinnel, hidrokortizonnal, linkomicinnel, tetraciklinnel,



streptomicinnel, polimixinnel.

5.2  Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 7 nap.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

25° C alatt tarolando.

Szaraz helyen tartando.

A gydgyszer az eredeti tartalyban, jol lezarva tartand6 a nedvességtdl megovas érdekében.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

100 g és 500 g, dupla polietilén (LDPE) zsakban (szilikagélt tartalmazo tasakkal a zsdkok kozott) és
polipropilén tartdlyban, LDPE feddvel lezarva.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe.
A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkezd hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
Elanco GmbH
7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2952/1/11 MgSzH ATI (100 g)
2952/2/11 MgSzH ATI (500 g)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsd kiaddsanak datuma: 2004. aprilis 21.

9. A KESZiTMENY JELLEMZ(”)}NEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. julius 3.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

