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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

4.3

PRODUKTRESUME
for

Amdocyl, oralt pulver

D.SP.NR.
28811

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Amdocyl

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Pr. gram:

Aktivt stof:

Amoxicillin 697 mg

som amoxicillintrihydrat 800 mg

Hjeaelpestoffer:
Alle hjeelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Oralt pulver.
Hvidt til rahvidt pulver.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin og hgns (slagtekylling, hgnekylling, avishane).

Terapeutiske indikationer

21. februar 2022

Svin: Behandling af luftvejsinfektioner, gastrointestinale infektioner,
urogenitale infektioner, grenekrose, sekundare infektioner, der falger
efter virale infektioner og septikeemi forarsaget af mikroorganismer, der

er fglsomme over for amoxicillin

Hans: Behandling af luftvejsinfektioner og gastrointestinale infektioner
forarsaget af mikroorganismer, der er falsomme over for amoxicillin.

Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for penicilliner, andre stoffer fra beta-

laktam-gruppen, eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes ved tilstedeveerelse af R-laktamase-producerende bakterier.

Amdocyl, oralt pulver 697 mg-g
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Bar ikke anvendes til lagomorfer, marsvin, hamstere eller grkenrotter.
Bar ikke anvendes til dyr med alvorlig nyrelidelse, inkl. anuri og oliguri.
Bar ikke anvendes til dravtyggere eller heste.

Serlige advarsler
Syge dyr har a&ndret drikkeadfaerd og bgr medicineres parenteralt, nar det er muligt.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Der bgr tages hgjde for officielle, nationale og regionale antimikrobielle politikker ved
brug af produktet.

Brug af produktet bar baseres pa en falsomhedstest af bakterien isoleret fra dyret. Hvis
dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa lokal (regional, pa gardniveau)
epidemiologisk information vedrgrende malbakteriens fglsomhed.

Brug af produktet, der afviger fra anvisningerne i produktresuméet, kan gge antallet af
tilfeelde, der er bakterieresistente over for amoxicillin og mindske virkningen af
behandlingen.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Penicilliner kan forarsage hypersensitive reaktioner (allergi) efter injektion, inhalation,
indtagelse eller hudkontakt. Overfglsomhed over for penicilliner kan fare til
krydsreaktioner med cephalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse
stoffer kan af og til veere alvorlige.

Ved overfglsomhed over for beta-laktamantibiotika bar kontakt med legemidlet undgas.
Anvend produktet med forsigtighed, og tag alle de anbefalede forholdsregler.

Brug beskyttelsesdragt, uigennemtraengelige handsker og enten en éngangs-halvmaske i
overensstemmelse med EF-standarden EN149 eller en ikke-éngangs respirator i
overensstemmelse med EU-standard EN140 med et filter i overensstemmelse med EN 143
under blanding og handtering af produktet. Vask hander efter brug.

Ved kontakt med gjne eller hud vaskes straks med vand.

Hvis du udvikler symptomer, sasom hududslet, efter udsettelse for produktet, ber du sege
legehjlp og vise leegen denne advarsel. Haevelser i ansigt, gjne eller pa leber eller
problemer med at traeekke vejret er alvorligere symptomer og kraever gjeblikkelig
leegehjeelp.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

I meget sjeldne tilfeelde (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter) ses falgende bivirkninger:

- allergiske reaktioner, alvorligheden varierer fra hud udslet til anafylaktisk shock;

- gastrointestinale symptomer (opkastning, diarré).

Draegtighed, diegivning eller s&glaegning

Leaegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktationer ikke fastlagt.
Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret teratogene virkninger, fotal
toksicitet eller maternel toksicitet.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk -
forholdet.

Amdocyl, oralt pulver 697 mg-g Side 2 af 5



4.8

4.9

...mg produkt/ kg krop x gennemsnitlig legemsvaegt (kg)

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke kombineres med bakteriostatiske antibiotika.

Ma ikke anvendes samtidigt med neomycin, da dette blokerer absorptionen af orale penicilliner.
Samtidig anvendelse af B-lactam antibiotika og aminoglykosider har synergistisk effekt.

Dosering og indgivelsesmade

Til oral indgivelse

Til brug i drikkevand og i fgdesystemer til svin.
Til brug i drikkevand til hgns.

Svin:

Den anbefalede dosis er 11,2 mg amoxicillin dagligt pr. kg legemsvagt (svarende til 16,1
mg af veterinarlagemidlet pr. 1 kg legemsveegt pr. dag) indgivet i 3-5 pa hinanden
felgende dage.

Hane:

Den anbefalede dosis er 20 mg amoxicillin dagligt pr. kg legemsvaegt (svarende til 28,7 mg
af veterinzrleegemidlet pr. 1 kg legemsveegt pr. dag) indgivet i 3-5 pa hinanden falgende
dage.

Til brug i drikkevand

Ved klargering af vand indeholdende leegemiddel ber der tages hgjde for det behandlede
dyrs legemsvaegt og dets daglige vandforbrug. Forbruget kan afhange af faktorer som art,
alder, helbredstilstand, race, produktionssystem (f.eks. forskellige temperaturer, forskellige
lysbehandlinger). For at opna den korrekte dosis skal amoxicillinkoncentrationen justeres
tilsvarende.

Klarggring af vand indeholdende legemiddel bar indeholde en mangde til forteering inden
for de naste 12 timer. Ubrugt vand indeholdende leegemiddel bar kasseres efter 12 timer,
og der skal klargares frisk vand indeholdende lzegemiddel til de naeste 12 timer.

Falgende formel kan anvendes til at beregne den kreevede maengde veteringerleegemiddel i
mg pr. liter drikkevand:

= ... mg produkt pr. liter

veegt/dag for dyr, der skal behandles drikkevand

gennemsnitlig dagligt vandforbrug (liter) pr. dyr

Veterinzrlaegemidlet bar tilfgres drikkevandet ved at rgre grundigt, indtil midlet er
fuldsteendig oplast. Produktets maksimale oplgselighed i vand er ca. 6 g/liter. For at sikre
tilfredsstillende vandforsyning ber der veere god adgang til vandforsyningssystemet for de
dyr, der skal behandles. Ingen anden kilde til drikkevand bgr veere tilgeengelig i den
periode, hvor medicinen anvendes. | produktionssystemer, hvor dyrene gar frit omkring,
ber de holdes i stalden under behandlingen.

Nar det er muligt, bgr vandforsyningssystemet rengares tilstreekkeligt efter
medicineringsperioden for at undga indtagelse af subterapeutiske meangder af det aktive
stof.

Brug i fadesystemer:

Produktet kan ogsa indgives sammen med fgden i den anbefalede daglige dosis. Denne
indgivelsesmade er kun beregnet til behandling af enkelte svin pa garde, hvor kun et lille
antal svin skal behandles. Kun pakkestgrrelsen pa 100 g er egnet til brug i fedesystemer.
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Starre grupper ber behandles med drikkevand indeholdende leegemiddel.

Far hver indgivelse bar pulveret blandes grundigt i sma maengder fade og indgives direkte
til dyret inden hovedmaltidet. Der bar drages omsorg for, at den tilsigtede dosis indtages
helt.

Legemsvagten begr bestemmes sa ngjagtigt som muligt, sa man sikrer, at doseringen er
korrekt og undgar underdosering.

Overdosering
Ved overdosering kendes ikke andre virkninger en dem, der er navnt i afsnit 4.6
bivirkninger.

Tilbageholdelsestid

Svin: kad og indmad: 2 dage.

Hans: ked og indmad: 1 dag.

Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade.

Ma ikke anvendes inden for 4 uger forud for &glaegningsperiodens begyndelse.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Beta-lactam antibakterier, penicilliner
ATCvet-kode: QJ01CA04

Farmakodynamiske egenskaber
Amoxicillin er et bredspektret penicillin med bakteriedraebende virkning pa mange gram-
positive og gram-negative bakterier.

Effekten kommer af inhibering af udviklingen af den peptidoglykane netverksstruktur i
den bakterielle celleveeg.

Amoxicillin er syreresistent, men det er ikke resistent over for virkningen af beta-
lactamaser.

Farmakokinetiske egenskaber

Amoxicillin absorberes hurtigt og nasten fuldsteendigt via fordgjelseskanalen og er stabil
ved tilstedeverelsen af mavesyre. Maksimum amoxicillinkoncentrationer nas i lgbet af 1-2
timer. Serumproteinbindingen er lav. Amoxicillin fordeles i hele kroppen.

Amoxicillin udskilles hovedsagelig gennem nyrerne i den aktive form og giver hgje
koncentrationer i nyreveev og urin. En mindre del af den indgivne dosis amoxicillin
udskilles i galden.

Miljgmeessige forhold
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Hjeelpestoffer

Natriumkarbonat
Natriumcitrat
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6.2 Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid
| salgspakning: 3 ar.
Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.
Efter oplgsning i drikkevand: 12 timer.
Efter tilfarsel til fade: Bar anvendes straks.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares under 25 °C.
Opbevares i den originale emballage.

6.5 Emballage
Securitainer: hvid polypropylenbeholder, med et PELD-Iag.
Securitaineren indeholder 100 g, 250 g, 500 g eller 1 kg af produktet.

Spand: hvid polypropylenspand med et polypropylenlag.
Spanden indeholder 1, 2, 5 eller 5 kg af produktet.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af liegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Holland

Repraesentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
52529

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE
28. april 2014

10. DATO FOR /A ENDRING AF TEKSTEN
21. februar 2022

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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