12

HASZNALATI UTASITAS

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Trymox LA 150 mg/ml szuszpenzios injekcid szarvasmarhak, juhok, sertések, kutyak és macskak részére.
2, OSSZETETEL

Egy ml tartalma:

Hat6anyag:

150 mg Amoxicillin
(megfelel 172 mg amoxicillin-trihidratnak)

Fehér vagy piszkosfehér szinii olajos szuszpenzio.

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, juh, sertés, kutya és macska.

4, TERAPIAS JAVALLATOK

A tapcsatorna, a légutak, az urogenitalis traktus, a bor és a lagyszovetek amoxicillinre érzékeny baktériumok
altal okozott fertdzéseinek kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK
Intravénas és intratekalis beadasa tilos.

Nem adhat6 nyulaknak, hércs6goknek, mongol futdegereknek és tengerimalacoknak.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések:

A készitmény nem hatasos béta-laktamazt termel6 organizmusokkal szemben.

Teljes keresztrezisztenciat mutattak ki az amoxicillin és mas penicillin készitmények, kiiléndsen az
aminopenicillinek kdzott.

Az éllatgyogyaszati készitmény/az amoxicillin alkalmazésat jol meg kell fontolni, ha az antimikrobialis
érzékenységvizsgalat penicillin rezisztenciat mutat ki, mert hatékonysaga ilyenkor csdkkenhet.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Az  allatgyogyaszati  készitmény  alkalmazasat a  kezelendd  allatbol  izolalt  baktériumok
érzékenységvizsgalatara kell alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, a terapiat a célbaktériumok
érzékenységére vonatkozo helyi (regiondlis, az adott gazdasagra vonatkozo) jarvanytani informaciokra kell
alapozni.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor tekintetbe kell venni a hivatalos nemzeti és regionalis
antimikrobidlis irdanyelveket.
Az allatgyogyaszati készitmény hasznalati utasitasban foglaltaktdl eltéré alkalmazas novelheti az
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amoxicillinnel szemben rezisztens baktériumok prevalencigjat és csokkentheti a mas penicillinekkel végzett
kezelés hatékonysagat is a potencialis keresztrezisztencia miatt.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Ugyelni kell a véletlen &ninjekciozas elkeriilésére. Véletlen dninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni.

A penicillinek és cefalosporinok az injekciot, belégzést, lenyelést vagy borrel vald érintkezést kovetden
tulérzékenységi reakciot (allergidt) okozhatnak. A penicillinekkel szembeni tulérzékenység a
cefalosporinokkal szembeni keresztreakciot valthat ki, és megforditva. Az ezekkel a hatéanyagokkal
szemben fellépo allergias reakciok esetenként sulyosak lehetnek.

1. A penicillinek és cefalosporinok iranti tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

2. Az Aéllatgydgyaszati készitményt megfeleld koriiltekintéssel kell kezelni, hogy az alkalmazé
személyre ne keriiljon bel6le €s ne jusson a szervezetébe, betartva minden ajanlott 6vintézkedést.

3. Ha az expoziciot kdvetden tiinetek mutatkoznak, mint pl. borkiiités, azonnal orvoshoz kell fordulni,
bemutatva neki ezt a hasznalati utasitast vagy a cimkét. Az arc, az ajak vagy a szem duzzanata vagy a 1égzési
nehézség sulyosabb tiinet, és siirgds orvosi ellatast igényel.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacio:
Vembhesség és laktacio idején alkalmazhato.

Gyobgyszerkodlesonhatasok és egyéb interakciok:

Altalaban nem ajanlott a baktericid és bakteriosztatikus antibiotikumok egyidejti alkalmazésa.

A béta-laktam antibiotikumok koztudottan interakcioba 1épnek a bakteriosztatikus hatasu antibiotikumokkal,
példaul a kloramfenikollal, a makrolidokkal, a szulfonamidokkal és a tetraciklinekkel. A penicillinek erdsitik
az aminoglikozidok hatésat.

Tuladagolas:

Az amoxicillin artalmatlansagi profilja hasonlé a tobbi penicillinhez, azaz rendkiviil alacsony toxicitasu. Az
amoxicillin széles biztonsagi savval rendelkezik.
Tuladagolas esetén tiineti kezelés alkalmazando.

F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

7. MELLEKHATASOK

Szarvasmarhak, juhok, sertések, kutyak, macskak:

Ritka [rritacio az injekciod beadas helyén®
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Allergias reakcid (pl. anafilaxias sokk és
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél csalankilités)? 3
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

! Jellemz®8en kis intenzitasu, és gyorsan, magatol enyhiil. A mellékhatas gyakorisagat csdkkenteni lehet az
egyes beadasi helyekre injektalt térfogat csokkentésével.
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2 A kezelést abba kell hagyni, és el kell kezdeni a tiineti kezelést.
3 Sulyossaga valtozo

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetove teszi az allatgyodgyaszati készitmény

biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is
szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a
kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil:
{nemzeti rendszer részletei}.

8. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA
Szarvasmarha, juh és sertés - Intramuszkularis alkalmazas.

Kutya és macska - szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazas.

Az ajanlott adag 15 mg/ testtomeg kg, ami 10 kg-onként 1 ml készitménnyel egyenértékii, és egyszer
ismétlendo 48 6ra mulva.

Az adag térfogata 1 ml / 10 kg testtomeg. Ha szarvasmarhaknal a doézis térfogata meghaladja a 15 ml-t,
juhoknal és sertéseknél a 4 ml-t, azt fel kell osztani és két vagy tobb helyre kell beadni.

Allatfaj Tomeg (kg) Dozistérfogat (ml)
Szarvasmarha 450 kg 45,0 ml
Juh 65 kg 6,5 ml
Sertés 150 kg 15,0 ml
Kutya 20 kg 2,0ml
Macska 5 kg 0,5 ml

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

Hasznalat elott az injekcids {liveget erdteljesen fel kell razni, hogy a készitmény ujra teljesen
szuszpendalodjon.

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem tartalmaz antimikrobialis tartdsitoszert. Az egyes adagok felszivasa
elott le kell torolni a gumidugot. Szaraz, steril tiit és fecskenddt kell hasznalni. A helyes dozis biztositasanak
elkertiilése érdekében a testtomeget a lehet6 legpontosabban meg kell hatarozni.

Mint mas injekcios készitmények esetében, a szokasos aszeptikus ovintézkedéseket be kell tartani.

Megfeleld beosztasu fecskend6t kell hasznalni, hogy a sziikséges dozistérfogatot pontosan be lehessen adni.
Ez kiilondsen kis mennyiség beadasanal fontos.

A dugot legfeljebb 40 alkalommal szabad atszarni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 39 nap.

Tej:108 o6ra (4,5 nap)

Sertés:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 42 nap.

Juh:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 29 nap.

Tej: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld juhoknal nem engedélyezett.
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11. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az ,,Exp” rovidités utan feltiintetett lejarati
idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhatd: 4 hétig

12. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK
A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési elbirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgydgyaszati készitmény.
14, A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

4040/1/24 NEBIH ATI (1x50 ml injekcids iiveg)

4040/2/24 NEBIH ATI (1x100 ml injekcios iiveg)

4040/3/24 NEBIH ATI (1x250 ml injekcios iiveg)

4040/4/24 NEBIH ATI (1x100 ml polietilén-tereftalat palack)
4040/5/24 NEBIH ATI (1x250 ml polietilén-tereftalat palack)
4040/6/24 NEBIH ATI (12x50 ml injekcios iiveg)

4040/7/24 NEBIH ATI (12x100 ml injekcios iiveg)

4040/8/24 NEBIH ATI (6x250 ml injekcios iiveg)

4040/9/24 NEBIH ATI (12x100 ml polietilén-tereftalat palack)
4040/10/24 NEBIH ATI (6x250 ml polietilén-tereftalat palack)

Kiszerelési egységek

50 ml-es injekcios tiveg kartondobozban.

100 ml-es injekcios liveg kartondobozban

250 ml-es injekcids iiveg kartondobozban

12 x 50 ml injekcids tiveg karton-/polisztirol dobozban.

12 x 100 ml injekcios tiveg karton-/polisztirol dobozban.

6 x 250 ml injekcios tiveg karton-/polisztirol dobozban.

1x100 ml polietilén-tereftalat palack kartondobozban

1x250 ml polietilén-tereftalat palack kartondobozban

12x100 ml polietilén-tereftalat palack karton-/polisztirol dobozban
6x250 ml polietilén-tereftalat palack karton-/polisztirol dobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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15. A HASZNALATI UTASITAS LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2024. szeptember 10.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd:
Univet Ltd,

Tullyvin,

Cootehill,

Co.Cavan

frorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

RO-Judetul Timis 307200

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

Az allatgybdgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Az amoxicillin a béta-laktdm csaldd aminopenicillin csoportjaba tartozo széles spektrumu antibiotikum.
Idofiiggd baktericid hatdsu, és hatasos a Gram-pozitiv, valamint néhany Gram-negativ baktériummal
szemben.

Az amoxicillin antibakterialis hatasat a baktérium sejtfal szintézis biokémiai folyamatainak gatlasaval fejti ki
a folyamatban érintett kiillonb6z6 enzimek, féleg transzpeptidazok, endopeptidazok és karboxilpeptidazok
irreverzibilis és szelektiv gatlasa révén. A bakterialis sejtfal nem megfeleld szintézise az érzékeny fajokban
ozmotikus egyensulyzavart valt ki, ami kiiléndsen a baktériumok ndvekedésére hat (ahol a bakterialis sejtfal
szintézis folyamatai kiillondsen fontosak), és végiil a bakterialis sejtfal lebontasahoz vezet.

Az amoxicillinre érzékenynek tekintett baktériumfajok kozé tartoznak Gram-pozitiv baktériumok: a
Streptococcus fajok, Gram-negativ baktériumok, a Pasteurellacea és Enterobacteriacea fajok, koztiik E. coli
torzsek.

Az amoxicillinnel szemben rezisztens baktériumok a penicillinaz termeld staphylococcusok, bizonyos
Enterobacteriaceae fajok, példaul a Klebsiella, Enterobacter, Proteus fajok és mas Gram-negativ
baktériumok, mint a Pseudomonas aeruginosa.

A béta-laktamokkal szembeni rezisztencianak harom f6 mechanizmusa van: a béta-laktamaz termelés, a
penicillinkoté fehérjék (PBP) modosult expresszidja és/vagy modosulasa €s a kiills6 membran csdkkent
penetracioja. Az egyik legfontosabb a penicillin hatastalanitisa az egyes baktériumok altal termelt béta-
laktaméz révén. Ezek az enzimek képesek széthasitani, és ezzel inaktivalni a penicillinek béta-laktdm
gylrijét. A béta-laktamaz a kromoszomalis vagy plazmid génekben lehet kddolva.

A szerzett rezisztencia a Gram-negativ baktériumoknal, példaul az E. coli fajoknal gyakori, amelyek
kiilonféle, a periplazmatikus térben marado B-laktamazokat termelnek. Keresztrezisztenciat figyeltek meg az
amoxicillin és mas penicillinek, kiillondsen az aminopenicillinek kozott.

A széles spektrumu béta-laktam szerek (pl. aminopenicillinek) alkalmazasa t6bbszorosen rezisztens
baktérium fenotipusok kiszelektalodasahoz vezethet (pl. széles spektrumu béta-laktamaz (ESBL)
termeldkéhez).
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