A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Amatib 800 mg/g belsbleges por sertések €s hazityukok szamara A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Grammonként a por tartalmaz:

Hatéanyag:
Amoxicillin-trihidrat 800 mg (megfelel 697 mg amoxicillinnek)

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi dsszetétele

Natrium-karbonat-monohidrat

Natrium-citrat

Vizmentes, kolloid szilicium-dioxid

Fehér-halvanysarga por.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Sertés és hazityuk (brojler, jérce, tenyészallomany).
3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertés:
Amoxicillinre érzékeny mikroorganizmusok altal okozott léguti fertézések, gasztrointesztinalis
fertdzések, meningitis, arthritis, tovabba masodlagos fertézések kezelésre.

Hazityuk:
Amoxicillinre érzékeny mikroorganizmusok altal okozott 1éguti fert6zések és (nem Salmonella altal
okozott) gasztrointesztinalis fertdzések kezelésre.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 penicillinnel, a béta-laktdm csoport mas hatéanyagaival, vagy barmely
segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 stulyos vesebetegségben szenvedd allatok esetén (beleértve az anuriat vagy
oliguriat).

Nem alkalmazhato nytlon, tengerimalacon, horcs6gon, mongol futdéegéren és semmilyen egyéb
kistestli ndvényevd allaton.

Nem alkalmazhat6 kér6dz6 allatokon vagy lovakon.

Nem alkalmazhat6 béta-laktamaz-termeld baktériumok jelenlétében.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések



A beteg allatok viz- és/vagy takarmany-felvétele csokkenhet, ami parenteralis
gyogyszeralkalmazast tehet sziikségessé.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a nemzeti és regionalis
hatosagi antimikrobialis iranyelveket.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kizarolag az allatbdl izolalt baktérium antibiotikum érzékenységi
vizsgalata utan, annak eredménye szerint alkalmazhatd. Amennyiben ez nem lehetséges, akkor a
kezelést az adott baktériumok érzékenységére vonatkozé helyi (regionalis, telepi) epidemioldgiai
informaciokra épitve kell kialakitani.

Az éllatgyogyaszati készitmény jellemzdinek dsszefoglaldjaban leirtaktol eltérd alkalmazas
megndvelheti az amoxicillinre rezisztens baktériumok eléfordulési gyakorisagat és csokkentheti a
kezelés hatdsossagat.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

A penicillinek befecskendezve, belélegezve, lenyelve vagy a borrel érintkezve tilérzékenységet
(allergiat) okozhatnak. A penicillin-talérzékenység — keresztreakciok révén — cefalosporinokkal
szembeni tulérzékenységhez vezethet és viszont. Az ezekre a hatdanyagokra adott allergis reakciok
olykor stilyosak lehetnek.

Béta-laktam antibiotikumok iranti ismert tlérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel vald érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitménnyel valo munkavégzeés soran — az dsszes ajanlott ovintézkedés
betartasaval — tigyelni kell annak elkeriilésére, hogy a készitmény az alkalmaz6 szervezetébe vagy
testfeliiletére jusson.

Keriilni kell a bdrrel és szemmel vald érintkezést, mivel az allatgyogyaszati készitmény irritald
hatast lehet.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel valdo munkavégzés kozben dohdnyozni, enni vagy inni tilos.

A gyogyszerezett ivoviz elkészitése €s alkalmazasa sordn tigyelni kell arra, hogy az allatgydgyaszati
készitmény ne keriiljon a bdrre, és a porrészecskék belélegzése is keriilendd. Az allatgyogyaszati
készitmény bekeverése €s alkalmazasa sordn az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo:
veéddkesztyll és megfeleld poralarc (vagy az EN149-es eurdpai szabvanynak megfeleld, eldobhato
félmaszk respirator vagy az EN 140-es eurdpai szabvany szerinti tobbszor hasznalatos respirator,
EN 143-as szabvanynak megfeleld filterrel). A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Az allatgyogyaszati készitmény szembe vagy borre keriilése esetén a szennyezodott teriiletet
bdséges mennyiségl, tiszta vizzel kell ledbliteni.

Ha a készitménnyel valo érintkezés utan borkiiités vagy egyéb tiinet jelentkezik, haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, ajkak
vagy a szem duzzanata vagy a 1€gzési nehézség sulyosabb tiinetek, és slirgds orvosi ellatast
igényelnek.

A kornyezet védelmeére iranyulo kiillonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6 Mellékhatasok

Sertés, hazityuk:



Nem ismert gyakorisag Tulérzékenységi reakcio™
(a rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithaté meg):

*Az allergias reakciok olykor sulyosak lehetnek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé vagy a nemzeti mellékhatas
figyelO rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Patkanyon és nytlon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatéassal.

Kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Tojasrakas:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt tojasrakas idején.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciék

Az amoxicillin azaltal fejti ki baktericid hatdsat, hogy a sejtosztddas soran gatolja a bakterialis
sejtfal szintézisét. Emiatt alapvetden inkompatibilis bakteriosztatikus antibiotikumokkal (pl.
tetraciklinekkel), amelyek a sejtosztodast gatoljak. Szinergizmus 4ll fenn béta-laktam
antibiotikumokkal és aminoglikozidokkal.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szajon at alkalmazando.

Sertésnek ivovizbe keverve vagy takarmanyba keverve alkalmazando.
Hazityiknak ivovizbe keverve alkalmazando.

A készitmény kiilleme feloldas utan: szintelen-halvanysarga oldat.

Hazityuk:

Az ajanlott dozis 16 mg amoxicillin-trihidrat/ttkg/nap (ez 14 mg amoxicillin/testtomeg-kilogramm,
vagy 20 mg/testtomeg-kilogramm allatgydgyaszati készitménynek felel meg), ivovizben oldva, 3-
5 napon 4t alkalmazva.

Sertés:

Az ajanlott dozis 16 mg amoxicillin-trihidrat/ttkg/nap (ez 14 mg amoxicillin/testtomeg-kilogramm,
vagy 20 mg/testtomeg-kilogramm allatgyogyaszati készitménynek felel meg), 3-5 napon at
alkalmazva.

Alkalmazés vizbe keverve:

A gybgyszerezett viz elkészitésekor figyelembe kell venni a kezelendd allatok testtomegét és
tényleges napi vizfogyasztasukat. A gyogyszeres viz felvétele fiigg az allatok klinikai allapotatol
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valamint egyéb tényezoktdl, tobbek kozott allatfajtol és tartastechnologiatdl (pl. hdmérséklettol,
vilagitasi programtol). A helyes adagolas biztositasa érdekében ezeknek megtelelden kell

crer

A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A készitmény kiszamitott mennyiségének leméréshez ajanlatos megfeleléen kalibralt mérleget
hasznalni.

A javasolt dozistdl és a kezelend6 allatok szamatol és testtomegétdl fliggden az allatgydgyaszati

cres

X mg allatgyogyaszati kezelend6 allatok atlagos
készitmény/testtomeg- X testtomege (kg)
kilogramm (ttkg)/nap =X mg
atlagos napi vizfogyasztas allatonként (liter) allatgyogyaszati
készitmény/liter
voviz

Bolusz adagolas: Az allatgyogyaszati készitményt naponta egyszer, ivovizben, korlatozott ideig
ajanlott alkalmazni. A gyogyszeradas idépontjat megelézden kb. 2 6ran at (meleg iddjaras esetén
rovidebb ideig) korlatozni kell az allatok hozzaférését az ivovizellatd rendszerhez. Szorja a por
kiszamitott, napi mennyiségét 5-10 liter viz felszinére. Keverje alaposan, amig a por fel nem
oldodik. Adja ezt az oldatot akkora ivoviz-térfogathoz, amelyet az allatok kb. 2 ora alatt
elfogyasztanak. Az allatgyogyaszati készitmény maximalis oldhatosaga vizben,
szobahémérsékleten (kb. 20 °C-on) kb. 8 g/liter. A maximalis oldhatosag alacsonyabb
hémeérsékleten jelentdsen csokkenhet. A por teljes feloldodasat biztositani kell.

Folyamatos kezelés: Az éllatok altal az elkdvetkezd 12 oraban elfogyasztando ivoviz mennyiségbdl
kell gyogyszerezett vizet késziteni. Tizenkét Ora elteltével a megmaradt gyogyszerezett vizet meg
kell semmisiteni és 0jat kell késziteni a kovetkezd 12 ordra elegendé mennyiségben. A
gyogyszerezett viz maximalis hatéanyag-koncentracidja szobahémérsékleten (kb. 20° C-on) kb.

8 g/liter. A maximalis oldhatdsag alacsonyabb hdmérsékleten jelentdsen csokkenhet. A por teljes
feloldodasat biztositani kell — az adagolot ennek figyelembe vételével kell beallitani. A célallat
fajok vizfogyasztasa kiilonféle tényez6ktdl (pl. a kornyezeti hdmérséklettdl, az életkortol és a
takarmany tipusatol) fliggden valtozhat.

Gondoskodni kell arrdl, hogy az allatok ne férjenek hozza kezeletlen ivovizhez a gyogyszerezett viz
alkalmazasanak iddszakaban. A normal ivovizellatas a gyogyszerezett viz teljes elfogyasztasa utan éllithato
vissza. A kezelés végén az ivoviz ellato rendszert szakszertien ki kell tisztitani, hogy a hatébanyag ne
keriilhessen a terapias hatasunal kisebb mennyiségben az allatok szervezetébe.

Alkalmazas takarmanyba keverve sertéseknél:

Az éllatgyogyaszati készitmény javasolt napi adagja a takarmannyal is beadhato. Az alkalmazasnak
ez a modja kizardlag sertések egyedi kezelésére vald olyan gazdasdgokban, ahol kevés a kezelendd
allat. A takarmanyban torténd alkalmazasra kizardlag a 100 grammos kiszerelés megfelelo.
Nagyobb szamu éllatot gyogyszerezett ivovizzel kell kezelni.

Az alkalmazas el6tt a port alaposan dssze kell keverni egy kevés tappal, majd igy odaadni az
allatnak, a takarméany maradék részének kiosztasa elétt. Ugyelni kell arra, hogy az allat
maradéktalanul elfogyassza a gydgyszeres takarmanyt, mieldtt a fennmaradé napi takarmanyadagjat
megkapna.
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Sertések egyedi kezelésekor a sziikséges gyogyszermennyiséget el kell keverni annyi
takarmanyban, amit a sertések rovid idon beliil elfogyasztanak, és csak utana szabad odaadni a
takarméany fennmarado részét.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
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: 2 nap

Hazityak: Hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap.

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett. Nem alkalmazhat6 a tojasrakasi idoszak kezdete el6tti 3 hétben.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

QJO01CA04

4.2 Farmakodinamia

Az amoxicillin félszintetikus, széles spektrumi penicililin-szdrmazék, amely baktericid hatasu
szamos Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumra. A baktériumok sejtfalaban gatolja a
peptidoglikan halozatos szerkezet kialakulasat.

Az amoxicillin savallo, azonban nem all ellen a béta-laktamazok hatasanak.

A béta-laktam tipusu antibiotikumokkal, beleértve az amoxicillint, szembeni bakterialis rezisztencia
béta-laktamaz termelés Utjan alakul ki. Més rezisztencidhoz vezetd mechanizmus, amikor csokken a
kiils6 sejtmembranon keresztiil torténd penetracio (ez a sejfal enzimekhez valé hozzaféréshez
sziikséges), az antibiotikumokat megkdtd kotéfehérjék altali rezisztencia, efflux pumpak, amelyek a
szerzett vagy sajat rezisztencia fenotipus részei. Az amoxicillinnel szembeni rezisztencia egyéb
béta-laktam tipusu, béta-laktamézra érzékeny antibiotikumokkal szembeni rezisztenciat is jelezhet.
4.3  Farmakokinetika

Az amoxicillin rovid id6 alatt felszivodik és plazmakoncentracidja 2 6ran beliil tet6zik. Jol eloszlik
a szervezetben mindentitt és nagy koncentracidt ér el a vizeletben, az epében, tovabba a vese- €s
majszovetben. Az amoxicillin javarészt a vesén keresztiil eliminalodik, aktiv formaban.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok
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Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato:

100 g-os kiszerelés: 1 honapig.

250 g, 500 g és 1000 g-os kiszerelések: 2 honapig.

Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 12 oraig.

Takarmanyba torténd bekeverés utan azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A bontatlan allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
Felbontas utan a készitmény legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Az eredeti csomagolasban taroland6 a nedvességtol valé megovas érdekében.

A tasak jol lezarva tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

100 g, 250 g, 500 g vagy 1000 g por hoforrasztassal lezart PET/AI/PE tasakban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak €s a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3658/1/15 NEBIH ATI (100 g)

3658/2/15 NEBIH ATI (250 g)

3658/3/15 NEBIH ATI (500 g)

3658/4/15 NEBIH ATI (1000 g)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. junius 26.



9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. oktdber 29.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyészati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacid érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

