A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Kelamox 500 mg/g por belstleges oldathoz sertések és hazityikok részére AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatoéanyag

Amoxicillin {(trihidrat forméj aban) 500 mg/g
Segédanyagok

A segédanyagok teljes feIsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Por belséleges oldathoz

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Sertés és hazityuk (brojlercsirke)

4.2 Terdpids javallatok célallat fajonként

Az alabbi, amoxicillinre érzékeny baktériumok altal okozott fertéze€sek kezelésére:
Sertés:

- Pasteurella multocida és Streptococcus suis altal okozott 1égzbszervi fertdzések,
- Salmonella spp. altal okozott emésztbszervi fertézések.

Hizityik: -

- Salmonella spp. altal okozott emésztbszervi fertdzések.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté penicillinnel vagy mas béta-laktam vegyiilette] szembeni tilérzékenység esetény
Nem alkalmazhatt béta-laktamazt termeld baktériumok okozta fert6zés esetén. ﬁ:';
Nem alkalmazhatd nytilfélek és ragesilok, mint példaul tengerimalac, hreség, mongol futéegér ,kezeleserc
Nem alkalmazhato stilyos vesemiikddési zavarban (anuria, oliguria stb.) szenvedd allatok kezele!;ega i

Nem alkalmazhaté kérodzok és lovak kezelésére. \%
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden céldllat fajokra vonatkozoan \‘:’} ?"34521 Pro A
A beteg allatok vizfelvételi szokdsa megvidltozhat; szitkség esetén parenterahs kezelést kell alkalmazni, ~ "
4.5 Az alkalmazdssal kapcesolatos killonleges 6vintézkedések

- A kezelt allatokra vonatkozé kiildnlepes dvintézkedések

A hivatalos nemzeti és regionalis antimikrobialis irAnyelveket figyelembe kell venni a készitmény alkalmazasakor.

A készitmény hasznalatat az allathol izolalt baktériumokon elvégzett érzékenységi vizsgalatra kell alapozni. A
készitmény jellemzéinek dsszefoglaléjaban leirtaktdl eltérd alkalmazas ndvelheti az amoxicillinre rezisztens baktériumok
eléfordulasat és cstkkentheti a kezelés hatékonysagat. .
A Bizottsag 1177/2006/EK rendelete értelmében a nemzeti ellenérzési programok keretében az antimikrobidlis hatdst
készitmények nem alkalmazhaték a baromfi-szalmonellozis elleni védekezésre. Antimikrobialis hatast készitmények

szalmonellaval fertézott baromfik kezelésére a Bizottsag 1177/2006/EK rendelete 2. cikk (2)-ban meghatarozott feltételek - A

mellett, egyes rendkiviili kériilmények fennalldsa esetén hasznalhatdk.

Az allatok kezelését véazd személyre vonatkozé kitlonleges dvintézkedések

A penicillin tillérzékenységi reakcidt okozhat véletlen befecskendezés, belélegzés, lenyelés vagy borrel valé érintkezést
kévetben. A penicillinre valé tilérzékenység cefalosporinokkal vald keresztreakcmhoz vezethet, és forditva, Az ezen
anyagok okozta allergias reakcidk esetenként sulyosak lehetnek.

_ Béta-laktdm antibiotikumok iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel valé érintkezést.

Az expozici6 elkeriilése érdekében a készitmény alkalmazasa soran minden ajanlott évintézkedést betartva, fokozott
ovatossiggal kell eljarni.

A készitmény eldkészitése, alkalmazasa Sorén a kovetkezo egyéni védofelszerelés viselése kitelezé: véddkesztyii és az
EN149 eurépai szabvanynak megfeleld félmaszk légzikésziilék vagy az EN140 eurdpai szabvanynak megfelel$ tobbszor
hasznalatos 1égzékésziilék, EN 143 eurépai szabvany szerinti sziirvel. Hasznalat utin kezet kell mosni.

Az anyag szembe Keriilése esetén azonnal szemdblitést kell végezni; a bérre keriilt anyagot azonnal le kell mosni.

Ha expozici6 utan barmilyen tinet, példaul bérkiiités jelentkezik, azonnal ervoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a
fipyelmeztetést. Sulyosabb tiinetek, igy az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, 1lletve légzési nehézségek siirgds
orvosi ellatast igényelnek.



2.
4.6 Mellékhatdsok (gyakorisdga és silyossiga)
A penicillinek €s cefalosporinok az alkalmazast kévetden tilérzékenységet okozhatnak. Az ezen anyagok okozta allergias
reakciok esetenként silyosak Jehetnek.

4.7 Vemhesség, lakticid, tojasrakis idején torténé alkalmazas

Az allatgydgyészati készitmeény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Kizérolag a kezelést végzd allatorvos dltal elvégzett eldony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhatd.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakeidk

Az amoxicillin hatdsit a bakteriosztatikus gyogyszerek egyidejli addsa semlegesiti, ezért bakteriosztatikus hatdsd
készitményekkel egyidejilleg nem alkalmazhato.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szajon at torténd alkalmazasra. Ivovizbe keverve alkalmazandd. Sertés €s hazityik esetén a javasolt adag 20 mg /ttkg
amoxicillin, mely a készitménybdl 40 mg/ttkg dozisnak felel meg. A napi adagot két.részletben, ivovizben oldva, 12 6ras
id6kozzel kell adagolni, 3-5 napon at.

A gybgyszer alkalmazasa elott az allatokat legalabb 2 6ran kereszfill ajanlott szomjaztatni, annak érdekében, hogy a
gybgyszeres ivovizet 2-6 dran beliil elfogyasszak.

A gybgyszeres viz elkészitéséné] figyelembe kell venni a kezelend éllatok testtomegét és tényleges napi vizfelvételét. A
vizfelvétel killonbozd tényezoktdl fitgg, mint példaul allatfaj, az allat kora, klinikai allapota, allattartasi koriiimények
figyelembevételével kell beallitani.

Egyszerre 6 6rdn belill felhaszndlandé mennyiségii gyégyszeres vizet kell elkésziteni. A 6 oran beliil fel nem hasznalt
gyogyszeres vizet meg kell semmisiteni; a kdvetkezd kezeléshez adagolandd gydgyszeres vizet frissen kell elkésziteni.

Az itatovizhez keverendd dllatgydgyaszati készitmény mennyiségét (g/1) az aldbbi képlet szerint kell meghatérozni:

40 (mg/ttkg Kelamox) x kezelt csoport teljes testtomege (kg) = Xelamox (g)/ ivéviz (1)
csoport vizfogyasztasa (1) 2-6 6ran beliil x 1000
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A kezelés ideje alatt a gydgyszeres itatoviz kizardlagos ivévizforrasként szolgal. Szabadtartasi ferdszerek esétg,n\?z
dllatokat a kezelés ideje alaft az istdlloban kell tartani. A maradék (terdpids szint alatti }nennyiségﬁ) hatoatlygg
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felvételének megakadalyozisa érdekében az itatorendszert a kezelés befejezése utan megfeleldenmeg kell:tisztitani : -
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4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok) ’ \\ e P
A javasolt adag 61sz016s tiladagoldsa esetén sem észleltek mellé¢khatasokat. . 0,@‘- d
\\ /{ -

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Sertés, hazityuk: Hus és egyéb ehetd szdvetek: 2 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztdsra szant tojast termeld madarak kezelésére nem engedélyezett.
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5. GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: B-laktam antibiotikumok, penicillinek,
Allatgydgyaszati ATC kod: QIO1CAQ4

5.1 Farmakodinamids tulajdonsigok _
Az amoxicillin baldericid hatasf, a penicillinek csoportjdba tartozd félszintetikus antibiotikum. Hatdsdt a bakterialis
sejtfal alkotdeleme, a peptidoglikin szintézisének gatlasa dltal fejti ki. Az amoxicillin nem ellendllé a P-laktamaz
hatisaval szemben, amely a [-laktdim gylrii hidrolizise révén inaktivalja az antibiotikumot. Az amoxicillin
altalanossagban hatékony a legtébb Gram-pozitiv és néhdny Gram-negativ baktérium ellen,

“5.2 Farmakokinetikai sajitossigok
A szajon 4t adagolt amoxicillin felszivddasa gyors, a gyomor savas kdzegének eilenall. A felszivodast a takarmany
jelenléte nem befolyasolja. Szdveti closzlasa jo. Kivalasztddasa nagyobb részben a vesén keresztill, kisebb része a maj
altal torténik. '

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segéd- és vivbanyagok felsoroldsa
Natrium-edetat

Vizmentes natrium-karbonat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

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



6.3 Felhasznalhat6sigi idftartam

A kereskedelmi csomagolasii allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato 36 hénap.
A kozvetlen csomagolds elsé felbontésa utan felhasznalhato: 3 honap.

Az eldiras szerinte feloldas utdn felhasznalhato: 6 dra.

6.4 Kiilinleges tarolisi eléirdsok
25°C alatt, szdraz helyen tarolandé.
Az eredeti csomagolasban jél lezarva tarolandé a nedvességtdl valéd megdvas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolis jellege és elemei
1 kg, 2 kg és 5 kg por fehérre festett triplex folia tasakban. ‘
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgy6gyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznaldsdbél szarmazo hulladékok
kezelésére, megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitdsok

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitmeényt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kévetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES
CIME VAGY SZEKHELYE
KELAN.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgium

8. TORZSKONYVI SZAM
2275/1/07 MgSzI-ATI (1 kg)
2275/2/07 MgSzII-ATI (2 ke)
2275/3/07 MegSzH-ATI (5 ke)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsdnak dituma:1996. majus 16,
A forgdlomba hozatali engedély megiljitasanak datuma: 2002. marcius 8. / 2007. oktdber 9./ 2016. mdrcius 31.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA -

2016. marcius 31. / zati £
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A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZ
TILALMAK '
Nem értelmezhetd.



