HASZNALATI UTASITAS
egyben cimke 5 g-os, 100 g-os és 1000 g-os dobozra
Animox 100% por belséleges oldathoz A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A
NEVE ES CIME

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

A gyartasi tételek felszabaditdsaért felelds gyartd: Hungaro-Gal Gydgyszergyartd és Szolgaltaté Kft., 7400
Kaposvar, Nagygat u. 1.

| 2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE |
. Animox 100% porbelséleges oldathoz

&

| 3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE |
Hatéanyag; amoxicillin-trihidrat 1000 mg/g
| 4. JAVALLAT(OK) - |

Javallatok: Sertésck, hazitytkok (brojlercsirke), pulykik €s borjak amoxicillinre érzékeny baktenumok altal
okozott fertézéseinek gydgykezelésére az aldbbi esetekben:

Sertés: Pasteurella multocida okozta fertdzések.

Hazityik (brojlercsirke) €s pulyka: Pasteurella multocida, és Salmonella spp. okozta fertozesek
Borji: Pasteurella spp. és Salmonelia spp. altal okozott fertézések.

5. ELLENJAVALLATOK :

" Ellenjavallatok: Kifejlett bendéfléraval rendetkezé borjaknak nem adhato. 7
Nem' alkalmazhato lovak, nydlfélék, tengerimalac, hdrcsdg, mongol futdegér vagy barmilyen, més, kistestil
njvényevd kezelésére. J
Nem atkalmazhatd penicillinnel, mas B-laktam antibiotikumokkal szembeni ismert tilérzékenység eseten\ml:._
Nem adhatd anuriaval és oliguriaval jard vesem(ikddési zavarok esetén.

6. MELLEKHATASOK ‘ ‘ | |
. Mellékhatasok: Az amoxicillin az alkalmazist kovetben tiilérzékenységi reakcickat okozhat.

Ha silyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse

errd] a kezeld allatorvost!

| 7. CELALLAT FAJOK

8-9, ADAGOLAS, ALKALMAZASIMOD CELALLAT FAJONKENT, FELHASZNALASI
JAVASLAT

Adagolas: Szjon 4, ivavizbe keverve alkalmazandé. Az oldatot kozvetleniil haszndlat elétt, friss csapvizzel kell
elkésziteni. A gyogyszer alkalmazéisa elott az allatokat legalabb 2 oran keresztiil ajanlott szomjaztatni, annak
érdekében, hogy a gydgyszeres ivovizet 2-8 oran beliil elfogyasszak. A fel nem haszndlt, gyogyszerezett ivovizet
8 ora elteltével meg kell semmisiteni. A gydgyszerezett ivoviz elfogyasztasinak biztositdsara az 4llatoknak a
kezelés ideje alatt nem szabad mds ivévizforrashoz jutniuk.

Hazityik. és pulyka (brojler, ndvendék, tojéél]atc'ak) naﬁonta 20 mg Animox 100% por /ttkg 5 napon 4t. A napi
adagot két részletben, 12 dras idokdzzel kell adagolni.
Sertésnek naponta 2x11,5 mg Animox 100% por /ttkg, ivévizben oldva 5 napig.

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

Borjinak naponta 2x11,5 h:lg Animox 100% por /ttkg, ivovizben oldva 5 napig.
Kizérolag a kérédzés megindulasaig adagolhatd!

Testtomeg (borfii) 40 kg 50 kg : 70 kg 200 kg
Napi sziikséglet (g por) 920 mg 1,15¢g 161g 406g
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A helyes adagolis biztositdsa és az ahiladagolés elkeriilése érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell
meghatérozni A gyégyszerezett ivc’wiz fogyasztésénak mértéke az éllatok Klinikai éllapotétél ﬁigg A helyes
kezelés végét kovetben a vizellitd rendszert megfelelé médon ki kell tisztftani a hatdanyag sz,ubteraplas
mennyisége felvételének megeldzésére.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelm.eii.v.id6:
Szarvasmarha, sertés hits és egyéb eheto szdvetek: 12 nap
Hazityik, pulyka hiis és egyéb ehetd szivetek: 4 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztdsra szant tojast termeld madarak kezelésére és a tojdsrakas kezdete
elotti 3 hétben nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek elé] gondosan el kell.zarni!

25°C alatt, az eredeti csomagolasban tdroland6.
- Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhaszndlni! A lejarati
id6 az adott hénap utolséd napjara vonatkozik. .
A kozvetlen csomagolés elsé felbontésa utdn felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.
Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 8 6ra

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

1
- Kiiloénleges figvelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan A 1
Amennyiben 3 napi kezelés utdn nincs észlelhetdé javulas, de az erzekenysengsgalat Bz amoxwﬂlm o ]
hatékonysdgét bizonyitja, Uigy ajénlatos a kezelést folytatni, ellenkezd esetben azonban més teraplat ‘sziikséges /
alkalmazni.
A beteg allatok vizfelvételi szokasa megvaltozhat; sziikség esetén parenterahs kezelést kell alkahnazm

A kezelt dllatokra vonatkoza kiilonleges ovintézkedések:

A készitmény hasznalata soran figyelembe kell venni az antibiotikumokra vonatkozo hlvatalos Jnemzeti és
regionalis irdnyelveket. A készitmény hasznalatt az allatbdl izolalt baktériumokon végzett érzékenységi teszt
eredményére kell alapozni, A készitménynek az SPC-ben megadott utasitasoktol eltérd hasznalata nvelheti az
amoxicillinre rezisztens baktérinmok gyakorisagat és csdkkentheti a készitmény hatdsossagat.

A Bizottsig 1177/2006/EK rendelete értelmében a nemzeti ellendrzési programok keretében az antimikrobidlis
hatdst készitmények nem alkalmazhatok a baromfi-szalmonellézis elleni védekezésre. Antimikrobidlis hatdsd
készitmények szalmonelldval fertézott baromfik kezelésére a Bizottsag 1177/2006/EK rendelete 2. cikk (2)-ban
meghatirozott feltételek mellett, egyes rendkiviili kdriilmények fennallasa esetén hasznalhatok.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiiliinleges dvintézkedések:

Keriilni kell a por belélegzését.” A készitmény - elokészitése, alkalmazdsa sorian a kévetkezd egyéni
védofelszerelés viselése kiotelezd: EN149 Eurépal Szabvdnynak megfeleld, egyszer hasznalatos félmaszkos
légz6keésziilék, vagy EN140 Eurdpai Szabvinynak megfeleld, tSbbszor hasznalatos 1égzokésziilék EN143
Eurdpai Szabvanynak megfeleld sziirdvel.

A penicillinek és a cefalosporinok tilérzékenységi reakcidkat okozhatnak, amelyek néha silyosak lehetnek. A
penicillinekkel szembeni talérzékenység cefalosporinokkal szembeni keresztreakcidt okozhat, és viszont.
Szembe vagy bérre keriilés esetén a készitményt vizzel azonnal le kell mosni. Ne alkalmazza ezt a terméket, ha
tudja magardl, hogy érzékeny, vagy ha azt a tanicsoi kapta, hogy keriilje az ilyen jellegii termékekkel valo
érintkezést. Az expozicid elkeriilése érdekében a készitmény alkalmazisa sordn minden ajanlott 6vintézkedést
betartva, fokozott dvatossaggal kell eljarni. Ha az expozicid utdn tiineteket, pl. borkiiitést észlel, haladéktalanul
forduljon orvoshoz, bemutatva ezt a figyelmeztetést, Az arc, az ajlak vagy a szemek duzzanata és a 1égzési
nehézség sulyos tiinetek, amelyek siirgés orvosi ellatast igényelnek. Hasznalat utdn kezet kell mosni.
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Vembhesség, laktacid, tojasrakds idején torténé alkalmazds: 7
Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség, laktacid és tojasrakas idején. Kizardlag
a kezelést végzd allatorvos 4ltal elvégzett eldny/kockézat elemzésnek megfelelden alkalmazhatd

Gyozyszerkolesonhatisok és eavéb interakciok: .
A készitmény nem alkalmazhato egyidejileg bakteriosztatikus hatdsi antibiotikumokkal, pl. tetraciklinekkel,
makrolidokkal vagy szulfonamidokkal. -

Tiladagolis (tiinetek siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Nem ismeretes.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitdsi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni més allatgyogyaszati
készitménnyel.

13, A FEL NEM HAS;NALT 1gE§ziTMli:NY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovébbiakban nem sziikséges

“dllatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kémyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

A hasznalati utasitas utols6 jovahagyasdnak datuma: 2016. jilius 4..

15. TOVABBI INFORMACIOK

Rendelhetdség
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Forgalmazhatésag
Allatgy6gyaszati 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.

Toérzskdnyvi szam

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

Gyartdsi szam:
Lejérati id6:




