A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Cimke és hasznalati utasitas

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK ES A
GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE
ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L
Gran Via Carles 111, 98, 7°

08028 Barcelona

Spanyolorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spanyolorszag

Forgalmazd:
Civisagro Kft.

4031 - Debrecen
Krudy Gyula utca 3.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

MAXYL 500 mg/g POR IVOVIZBE KEVERESHEZ HAZITYUKOK, PULYKAK,
KACSAK ES SERTESEK SZAMARA.
Amoxicillin-trihidrat

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy gramm tartalmaz:

Hatoanyag:
Amoxicillin..........ccccooeiiiiieinn, 436 mg
500 mg amoxicillin-trihidratnak felel meg.

Fehér szinii por. Feloldas utan atlatszo, szintelen oldat.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

400 g-os tasak
1 kg-os tasak
15 db, 1 kg-os tasakot tartalmaz6 doboz



5.  JAVALLAT(OK)

Hazitytk, pulyka és kacsa amoxicillinre érzékeny baktériumok altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésére.
Sertés: pasteurellosis gyogykezelésére.

6. ELLENJAVALLATOK

Ez a készitmény nem adhat6 nyulnak, tengerimalacnak, horcsognek, mongol futéegérnek
vagy mas, kistestli novényevo allatnak.

Nem alkalmazhat6 penicillin tulérzékenység vagy mas béta-laktam antibiotikumok, illetve
barmely segédanyaggal szembeni érzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 vesebeteg allatokon, beleértve az anuriat vagy az oliguriat is.

7. MELLEKHATASOK

A penicillinek és cefalosporinok tulérzékenységi reakcidkat okozhatnak, amelyek ritkan
sulyosak lehetnek.

A mellékhatasok gyakorisdga az alabbiak szerint keriilt meghatarozasra:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nem gyakori (1000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel a cimkén, vagy ugy gondolja,
hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost.

8. CELALLAT FAJ(OK)

Hazityuk, pulyka, kacsa €s sertés.

9. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Ivovizbe keverve alkalmazando.

Az oldatot kozvetlentil a felhasznalas elott kell elkésziteni friss ivovizzel. 12 oranként friss
gyogyszeres ivovizet kell késziteni, az el6z6 kezelésbdl maradt gyogyszeres ivovizet 12 ora
elteltével nem szabad felhasznélni.

A gydgyszeres ivoviz elfogyasztasanak biztositasa érdekében a kezelés ideje alatt az allatok
nem férhetnek hozza mas ivovizhez.

crer

készitmény egy liter ivévizben):
\ X mg X  akezelend¢ allatok = X mg készitmény egy \
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készitmény/testtomeg-Kg atlagos testtomege (kg) liter ivovizben
naponta

atlag napi vizfogyasztas (1) egyedenként

A megfelel6 adagolas érdekében a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni az allatok
testtomegét az aluladagolas elkeriilése érdekében. A gyogyszeres ivoviz felvétele az allat

crer

vizfogyasztas figyelembevételével kell beallitani.

Hazityiak

A javasolt dozis 15 mg amoxicillin-trihidrat/testtomeg-kg naponta (ami megfelel napi 30 mg
készitmény/testtomeg-kg-nak).

A kezelés teljes idOtartama 3 nap, sulyos esetekben 5 nap.

Kacsa
A javasolt dozis 20 mg amoxicillin-trihidrat/testtomeg-kg naponta (ami megfelel napi 40 mg
készitmény/testtomeg-kg-nak) 3 egymast kovetd napon keresztiil.

Pulyka
A javasolt dozis 15-20 mg amoxicillin-trihidrat/testtomeg-kg naponta (ami megfelel napi 30-
40 mg készitmény/testtomeg-kg-nak) 3 napon, vagy sulyos esetekben 5 napon keresztiil.

Sertés
Az ivovizben kell adagolni napi 20 mg amoxicillin-trihidrat/testtomeg-kg (ami megfelel
40 mg készitmény/testtomeg-kg-nak) adagban, 5 napon keresztiil.

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A kezelési idGszak befejezése utan a vizellato rendszert megfeleléen ki kell tisztitani, hogy el
lehessen kertiilni a hatdanyag szubterapids mennyiségének fogyasztasat.

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus ¢és egyéb ehetd szovetek:
Hazityak 1 nap

Kacsa 9 nap
Pulyka 5 nap
Sertés 2 nap

Emberi fogyasztasra szant tojast termeld madarak kezelésére nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a tojastermelés kezdete el6tti 3 hétben.

12. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A gyogyszer tasakja jol lezarva tartando.
EXP (honap/ év)
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Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A tartaly elsé felbontdsa utan felhasznalhat6: 3 honap

Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 12 6ra

Feloldas utén ...ig hasznalhato fel.

13. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan
Nincs.

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Nem hatasos béta-laktamazt termeld baktériumok ellen.

Sertés: a gydgyszeres ivoviz fogyasztasanak mértéke modosulhat a betegség kovetkeztében.
Csokkent vizfogyasztas esetén az allatokat parenteralisan kell kezelni.

A készitmény alkalmazésakor figyelembe kell venni az antimikrobiélis szerek hasznalatara
vonatkoz6 hivatalos, nemzeti €s regionalis irdnyelveket.

A készitményt az allatbdl izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalata alapjan kell alkalmazni.
Ha erre nincs lehetdség, a terapiat a célbaktériumok érzékenységével kapcsolatos helyi
(regionalis, vagy az adott gazdasadgban rendelkezésre 4ll0) jarvanytani informaciokra kell
alapozni.

A készitmény jellemzdinek 6sszefoglalojaban megadott utasitasoktol eltérd alkalmazas
novelheti az amoxicillinre rezisztens baktériumok el6fordulési aranyat, és csokkentheti a
kezelés hatdsossagat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Oninjekcidzast, belélegzést, lenyelést vagy bérre keriilést kovetéen a penicillinek és a
cefalosporinok talérzékenységet (allergiat) okozhatnak. A penicillinekkel szembeni
talérzékenység — a keresztreakciok miatt — cefalosporinokkal szembeni tulérzékenységet is
okozhat, és forditva. Az e hatdanyagok altal okozott allergias reakciok esetenként stilyosak
lehetnek.

Az allatgyogyaszati készitménnyel torténd érintkezést keriilni kell a hatéanyag irdnti ismert
talérzékenység esetén, vagy ha azt tanacsoltak, hogy ne dolgozzon ilyen készitményekkel.
Alkalmazasakor rendkiviil koriiltekintden, a javasolt dvintézkedéseket betartva kell eljarni a
készitménnyel torténd érintkezés elkeriilése érdekében.

Ha a készitménnyel tortént érintkezést kdvetden tiinetek — mint a kititések a béron —
jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, és be kell neki mutatni ezt a figyelmeztetést. Az arc, az
ajkak vagy a szemek duzzanata, illetve 1égzési nehézségek jelentkezése sulyos tlinetnek
mindsil és azonnali orvosi ellatast igényel.

A port nem szabad belélegezni. Az EN149 eur6pai szabvanynak megfeleld, eldobhato
félmaszkos 1€gzokésziiléket vagy EN143 szlirdvel ellatott, az EN140 europai szabvanynak
megfeleld, nem eldobhato 1égzokésziiléket kell viselni.

A gyogyszeres ivoviz vagy a folyékony takarmany elkészitése €s alkalmazasa kozben
kesztytit kell viselni.

A készitménnyel, illetve a gyogyszeres ivovizzel vagy takarmannyal torténé munkavégzés
utan a szennyezett borfeliiletet le kell mosni. A készitmény hasznélata utdn kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacio idején torténd alkalmazas
Patkdnyokon végzett laboratériumi vizsgalatokban nem talaltak bizonyitékot arra, hogy az
amoxicillin alkalmazasa kovetkeztében teratogén hatas alakult volna ki.
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Kizérolag a kezelést végzo éllatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Tojasrakas

Nem alkalmazhaté emberi fogyasztasra szant tojast termeld madaraknal vagy a tojasrakas
kezdete el6tti 3 hétben.

Gyogyszerkdlcsonhatdsok és egyéb interakcidk

A készitményt nem szabad bakteriosztatikus hatdsmechanizmusu antibiotikumokkal, példaul
tetraciklinekkel, makrolidokkal és szulfonamidokkal egyiitt alkalmazni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)
Tuladagolassal kapcsolatos tiinetekrél nem szamoltak be. A kezelés tiineti, antidotum nem all
rendelkezésre.

Inkompatibilitdsok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

14, AFEL NEM I:IASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEMINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

| 15. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2025. majus 7.

| 16.  TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:
400 g-os tasak
1 kg-os tasak
15 db, 1 kg-os tasakot tartalmazé doboz
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.
Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

A forgalomba hozatali engedély szama(i)
3574/1/14 NEBIH ATI (400 g)

3574/2/14 NEBIH ATI (1 kg)

3574/3/14 NEBIH ATI (15x1 kg)

Lot {szam}



