HASZNALATI UTASITAS

egyben cimke 5 g-os, 100 g-os és 1000 g-os dobozra |

Animox 1000 mg/g por ivévizbe keveréshez sertések, hazityukok, pulykak és szarvasmarhak (borjak)
részére A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL,Y JOGOSULTJANAK,’T(,)V{QBBA i
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Pharma VIM Kft. 1029 Budapest, Adyliget Pipitér u. 5.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
HGA Biomed Gyodgyszergyartd Kft., 7400 Kaposvar, Jutai 1t 50.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Animox 1000 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések, hazitytkok, pulykak és szarvasmarhak (borjak) részére
A.UV.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hatbéanyag:
amoxicillin-trihidrat 1000 mg/g
(megfelel 871,2 mg amoxicillinnek)

4. JAVALLAT(OK)

Sertések, hazityukok (brojlercsirke), pulykak (brojler, névendék, tenyészallomany) és borjak amoxicillinre
érzékeny Pasteurella multocida altal okozott fertdzéseinek gyogykezelésére.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem adhatd kifejlett bend6floraval rendelkez6 borjaknak.

Nem adhato lovaknak, nyulféléknek, tengerimalacnak, horcségnek, mongol futbegérnek vagy barmilyen
mas, kistestii novényevo allatnak.

Nem alkalmazhat6 béta-laktamazt termeld baktériumok okozta fert6zések kezelésére.

Nem alkalmazhat6 a penicillinekkel vagy cefalosporinokkal szembeni ismert tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy mas béta-laktam csoportba tartoz6 antibiotikummal szembeni ismert
rezisztencia esetén.

Nem alkalmazhat6 anuriaval és oliguriaval jaré vesemiikodési zavarok esetén.

6. MELLEKHATASOK

Az amoxicillin az alkalmazast kdvetden tulérzékenységi reakcidkat okozhat.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

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

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

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl 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).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha ez nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Sertés, hazitytk (brojlercsirke), pulyka (brojler, névendek, tenyészallomany), szarvasmarha (borjir)
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8-9. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD CELALLAT FAJONKENT, FELHASZNALASI
JAVASLAT
Széjon at, ivovizbe keverve alkalmazando.

Hazityuk (brojler) és pulyka (brojler, névendék, tojoallatok) naponta 20 mg amoxicillin-trihidrat (amely
megfelel 20 mg Animox 1000 mg/g pornak)/ttkg 5 napon at. A napi adagot két részletben, 12 6ras idokdzzel
kell adagolni.

Sertésnek naponta 2x11,5 mg amoxicillin-trihidrat (amely megfelel 2x11,5 mg Animox 1000 mg/g pornak)
/ttkg, ivovizben oldva 5 napig.

Testtomeg (sertés) 20 kg 40 kg 60 kg 80 kg 100 kg
Napi sziikséglet (g por)| 460 mg 920 mg 1,38 g 1,84 ¢ 23¢g

Borjunak naponta 2x11,5 mg amoxicillin-trihidrat (amely megfelel 2x11,5 mg Animox 1000 mg/g
pornak)/ttkg, ivovizben oldva 5 napig.
Kizardlag a kérodzés meginduldsaig adagolhatd!

Testtomeg (borju) 40 kg 50 kg 70 kg 200 kg
Napi sziikséglet (g por) 920 mg 1,15¢g 1,61 ¢g 4,6 ¢

Az oldatot kozvetleniil hasznalat el6tt, friss csapvizzel kell elkésziteni. A gyogyszer alkalmazasa el6tt az
allatokat legalabb 2 oran keresztiil ajanlott szomjaztatni, annak érdekében, hogy a gyogyszeres ivovizet 2-8
oran beliil elfogyasszak. A fel nem hasznalt, gyogyszerezett ivovizet 8 ora elteltével meg kell semmisiteni. A
kovetkezo kezeléshez adagolandd gyogyszeres vizet frissen kell elkésziteni.

A gyodgyszerezett ivoviz elfogyasztasanak biztositasara az allatoknak a kezelés ideje alatt nem szabad mas
ivovizforrashoz jutniuk.

A szamitott mennyiségi készitmény kiméréséhez arra alkalmas, kalibralt mérleget ajanlott hasznalni.

A helyes adagolas biztositasa és az aluladagolas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban
kell meghatarozni. A gyogyszerezett ivoviz fogyasztasanak mértéke az allatok klinikai allapotatdl fiigg. A
modositani. A kezelés végét kovetden a vizellatdo rendszert megfelelé6 modon ki kell tisztitani a hatdéanyag
szubterapids mennyisége felvételének megeldzésére.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha, sertés: hus ¢és egyéb ehetd szovetek:12 nap

Hazityuk, pulyka: hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére nem engedélyezett.
Nem alkalmazhato a tojastermelés kezdete el6tti 3 hétben.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25°C alatt, az eredeti csomagolasban tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 8 6ra

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Amennyiben 3 napi kezelés utan nincs ¢€szlelhetd javulas, de az érzékenységvizsgalat az amoxicillin
hatékonysagat bizonyitja, Ggy ajanlatos a kezelést folytatni, ellenkezd esetben azonban mas terapiat
sziikséges alkalmazni.
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A gyogyszeres ivoviz felvétele az allatok klinikai allapotatdl is fligg. A helyes adagolas érdekében az
ivovizfogyasztas csokkenése esetén az allatokat parenteralisan kell kezelni egy megfeleld, injekcios
allatgyogyaszati készitménnyel.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

A készitmény hasznalata soran figyelembe kell venni az az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo
hivatalos, nemzeti és regionalis iranyelveket. A készitmény hasznalatat az allatbol izolalt baktériumokon
végzett érzékenységi teszt eredményére kell alapozni. Ha erre nincs lehetdség, a terapiat a célbaktériumok
érzékenységével kapcsolatos helyi (regionalis, vagy az adott gazdasagban rendelkezésre allo) jarvanytani
informaciokra kell alapozni. A készitménynek az SPC-ben megadott utasitasoktol eltéré hasznalata ndvelheti
az amoxicillinre rezisztens baktériumok eléfordulasi aranyat, valamint a potencialis keresztrezisztencia miatt
csokkentheti a mas penicillinekkel torténd kezelés hatékonysagat.

A hosszantarté és ismételt kezelés helyett az allomanymenedzsmenten kell valtoztatni, elsdsorban a higiéniai
feltételek javitasaval, a megfeleld szelldztetéssel és a stresszmentes kornyezet biztositasaval.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok tulérzékenységi reakciokat okozhatnak, amelyek néha sulyosak lehetnek.
A penicillinekkel szembeni tulérzékenység — a keresztreakciok miatt - cefalosporinokkal szembeni
tulérzékenységet is okozhat, és forditva. Penicillinekre és / vagy cefalosporinokra ismerten allergias
személyeknek nem szabad a készitménnyel érintkezésbe keriilniiik. Az expozicid elkeriilése érdekében a
készitmény alkalmazasa soran minden ajanlott dvintézkedést betartva, fokozott ovatossaggal kell eljarni.
Keriilni kell a por belélegzését. A készitmény elokészitése, alkalmazasa sordan a kovetkezd egyéni
védofelszerelés viselése kotelez6: EN149 Eurdpai Szabvanynak megfeleld, egyszer hasznalatos félmaszkos
1égz0késziilék, vagy EN140 Eurdpai Szabvanynak megfeleld, tobbszor hasznalatos 1égzokészilék EN143
Europai Szabvanynak megfeleld szlirével. A medikalt ivoviz elokészitése €s alkalmazasa kozben
védokesztytit kell viselni.

Szembe vagy boérre keriilés esetén a készitményt vizzel azonnal le kell mosni. Amennyiben a készitmény
alkalmazasa soran/utan allergias tiinetek jelentkeznek példaul borkiiités, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni bemutatva a hasznalati utasitast. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata és a 1égzési nehézség
sulyos tiinetek, amelyek silirgés orvosi ellatast igényelnek. Hasznalat utan kezet kell mosni. A készitmény
alkalmazasa soran dohanyozni, enni és inni tilos.

Vembhesség, laktacio, tojasrakas idején torténd alkalmazas:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség, laktacid és tojasrakas idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:
A készitmény nem alkalmazhat6 egyidejlileg bakteriosztatikus hatasu antibiotikumokkal, pl. tetraciklinekkel,
makrolidokkal vagy szulfonamidokkal, mivel azok csdkkenthetik a penicillinek baktericid hatasat.

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

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

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2021. oktdber 26.



15. TOVABBI INFORMACIOK
Rendelhetoség
Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Forgalmazhatésag
Az éllatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek
5 g, 100 g és 1000 g garanciazaras polietilén dobozban, polietilén betétes polipropilén kupakkal lezarva.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Torzskonyvi szam

2359/1/08 MgSzH ATI (100 g)
2359/2/08 MgSzH ATI (1000 g)
2359/3/08 MgSzH ATI (5 g)

Gyartasi szam:
Lejarati id6:
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