PAKKAUSSELOSTE -250 ¢, (500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg)

1. Eldinléikkeen nimi

Amdocyl, 697 mg/g, jauhe sialle ja kanalle
2. Koostumus

Yksi gramma siséltda:

Vaikuttava aine:
Amoksisilliini 697 mg
amoksisilliinitrihydraattina 800 mg

Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Sika ja kana (broilerit, nuorikot, siitoskanat).
4. Kiyttoaiheet

Sika: Amoksisilliinille herkkien mikro-organismien aiheuttamien hengitystieinfektioiden, maha-
suolikanavan infektioiden, urogenitaalisten infektioiden, virusinfektioiden jilkeisten
sekundaaristen infektioiden ja septikemian hoito.

Kana: Amoksisilliinille herkkien mikro-organismien aiheuttamien hengitystieinfektioiden ja maha-
suolikanavan infektioiden hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisilliinille tai muille beetalaktaamiryhmén
aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttidd B-laktamaasia tuottavien bakteerien lisnd ollessa.

Ei saa kdyttdd janiseldimille ja jyrsidille, kuten marsuille, hamstereille tai gerbiileille.

Ei saa kdyttdd eldimilld, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta, mukaan lukien anuria ja oliguria.
Ei saa kdyttda mérehtijoille tai hevosille.

6. Erityis varoitukset
Erityisvaroitukset:

Sairaiden eldinten juomiskdyttiytyminen on muuttunut, ja ne tulee tarvittaessa lidkitd parenteraalisesti
(injektiovalmisteilla).

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Viralliset, kansalliset ja alueelliset mikrobilidkesuositukset tulee ottaa huomioon eliinlddkettd
kéytettdessa.

Eldinlddkkeen kdyton tulee perustua eldimestd eristettyjen bakteerien herkkyystestaukseen. Jos timé ei
ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikallisiin (alue-, maatilatason) epidemiologisiin tietoihin
kohdebakteerien herkkyydesta.

Eldinlidkkeen kéyttd pakkausselosteessa annetuista ohjeista poiketen voi lisdtd amoksisilliinille
vastustuskykyisten bakteerien esiintyvyyttd ja heikentdd hoidon tehoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Penisilliinit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injektion, hengityksen, niclemisen tai
ihokosketuksen jilkeen. Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktioita kefalosporiineille ja
painvastoin. Allergiset reaktiot niille aineille voivat toisinaan olla vakavia.
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Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid beetalaktaamiantibiooteille, tulee vilttda kosketusta eldinladkkeen
kanssa.

Kasittele tété eldinlidkkeen erittdin varovasti altistumisen vélttdmiseksi ja noudata kaikkia suositeltuja
varotoimia.

Eldinlddkettd kdsiteltdessd on kiytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten hansikkaita ja joko
eurooppalaisen standardin EN149 mukaisesta kertakayttdistd puolinaamarihengityssuojainta tai
eurooppalaisen standardin EN140 mukaisesta kertakayttoistd hengityssuojainta, jossa on EN143
mukainen suodatin. Pese kddet kdyton jilkeen.

Jos ainetta joutuu silmiin taiiholle, huuhtele vélittomasti vedelld.

Jos sinulle ilmaantuu altistumisen jilkeen oireita, kuten ihottumaa, kdénny vélittomasti 1adkarin
puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai myyntipddllys. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd Iddkéarinhoitoa.

Tineys ja laktaatio:

Eldinlidkkeen turvallisuutta tineyden tai laktaation aikana eiole selvitetty.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla eiole 16ydetty ndyttdd epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista.

Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlidkirin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muunlaiset yhteisvaikutukset:

Ali kiiyti yhdessi bakteriostaattisten antibioottien kanssa.

Ei saa kiyttdd samanaikaisesti neomysiinin kanssa, koska se estidd suun kautta otettavien penisilliinien
imeytymisen.

Synergismid esiintyy B-laktaamiantibioottien ja aminoglykosidien kanssa.

Yliannostus:
Y liannostuksen yhteydessé ei tiedetd muita vaikutuksia kuin kohdassa Haittatapahtumat mainitaan.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlidketti ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Sika ja kana:
Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktiot™®
(<1 eldm 10 000 hoidetusta Ruoansulatuskanavan héiriét (oksentelu, ripuli)

eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

*vakavuus vaihtelee ihottumasta anafylaktiseen sokkiin (voimakas yliherkkyysreaktio).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, etti ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kiyttdmélld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eléiinlaje ittain


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Suun kautta kiytettdvaksi.
Sika ja kana: juomaveden mukana.

Sika:
Suositeltu annos on 11,2 mg amoksisilliinia painokiloa kohden vuorokaudessa (vastaten 16,1 mg
eldinlidkettd yhtd painokiloa kohti vuorokaudessa) annettuna 3-5 perakkdisend pdivana.

Kana:
Suositeltu annos on 20 mg amoksisilliinia painokiloa kohti vuorokaudessa (vastaten 28,7 mg
eldinlddkettd yhti painokiloa kohti vuorokaudessa) annettuna 3-5 perdkkiisend paivana.

9.  Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eliimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Suositellaan asianmukaisesti kalibroidun mittausvilineen kéayttoa.

Ladkeveden valmistuksessa on otettava huomioon hoidettavien eldinten paino ja todellinen

paivittdiinen vedenkulutus. Kulutus voi vaihdella riippuen tekijoistd, kuten lajista, idstd,
terveydentilasta, rodusta ja kasvatusjirjestelmésti (esim. eri limpdtila, erilaiset valaistusjirjestelmat).
Eldiimen saama juomaveteen sekoitetun eldinlidkkeen midra riippuu eldimen klinisesti tilasta. Oikean
annostuksen saavuttamiseksi voi olla tarpeen sditdd amoksisillinin pitoisuutta.

Ladkevetta pitdisi valmistaa madrd, joka kuluu seuraavan 12 tunnin aikana. Kayttdmaton lddkevesi
tulee havittdd 12 tunnin kuluttua ja valmistaa tuore ladkevesi seuraaville 12 tunnille.

Eldinlddkkeen péivittdisen annoksen tarkka pitoisuus on laskettava seuraavan kaavan mukaisesti ottaen
huomioon suositusannostus, hoidettavien eliinten lukumééré ja paino:

mg eldinlddkettd hoidettavien eldinten
elopainokiloa kohti/vrk X keskiméériinen elopaino (kg)
= mg eldinlddkettd
keskimdardinen juomaveden kulutus / vrk (Veldin) juomavesi-litraa kohti

Eldinlddke tulee lisdtd juomaveteen huolellisesti sekoittaen, kunnes eldnldéke on tdysin liuennut.
Eldinlddkkeen suurin liukoisuus veteen on noin 6 g/l. Hoidettavilla eldimilli on oltava riittiva paisy
vedenjakelujdrjestelmédén riittivan vedenkulutuksen varmistamiseksi. Muita juomaveden lihteitd ei
saa olla saatavilla lidkityksen aikana. Vapaakasvatusjirjestelmissd eldimet tulee pitdé eldinsuojassa
hoidon aikana.

Laakitysjakson pddtyttyd vedensyoéttojarjestelmd tulee tarvittaessa puhdistaa asianmukaisesti, jotta
viltetddn vaikuttavan aineen subterapeuttisten méérien nauttiminen.

10. Varoajat

Sika: Teurastus: 2 vrk.
Kana: Teurastus: 1 vrk.

Ei saa kayttda linnuille, jotka tuottavat munia elintarvikkeeksi.
Ei saa kdyttda 4 vikkoon ennen muninnan alkua.

11. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Sailytd alle 25 °C.
Sailyta alkuperdispakkauksessa.

AlA kiyti titd eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kédyttopaivimadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivéd.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

3



Ohjeiden mukaan liuotetun eldinlidkkeen kestoaika: 12 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien havittimisesséd kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméttomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlaédkariltdsi tai apteekista.

13. Eliinlidikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 42352

- Securitainer-sdilio: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
- Ampiri: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole markkinoilla.
15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeKksi tarkistettu
14.10.2024

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yvhteystiedot epiillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Orion Pharma Eldinlddkkeet

PL 425

FI-20101 Turku

Puh: +358 10 4261

drugsafety@orionpharma.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:drugsafety@orionpharma.com

BIPACKSEDEL -250g, (500 g, 1 kg,2,5kg, 5 kg)

1. Det veterinidrme dicinska likemedlets namn
Amdocyl, 697 mg/g, oralt pulver for svin och kyckling
2. Sammans ittning

Varje gram innehéller:

Aktiv substans:
Amoxicillin 697 mg
i form av amoxicillintrihydrat 800 mg

Vitt till benvitt oralt pulver.

3. Djurslag

Svin och kycklingar (slaktkycklingar, unghons, avelshons).
4. Anvindningsomriden

Svin: Behandling av luftvigsinfektioner, infektioner i mag-tarmkanalen och urogenitala
infektioner, sekundira infektioner till foljd av virusinfektioner och septikemi orsakad av
mikroorganismer som dr mottagliga for amoxicillin.

Kycklingar: Behandling av luftvigsinfektioner och infektioner i mag-tarmkanalen orsakade av
mikroorganismer som dr mottagliga for amoxicillin.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot penicillin eller andra substanser i betalaktamgruppen eller mot
ndgot av hjilpdmnena.

Anvind inte vid infektion med betalaktamasproducerande bakterier.

Anvind inte till lagomorfer och gnagare som marsvin, hamstrar eller gerbiler.

Anvénd inte till djur med allvarliga njurfel inklusive anuri och oliguri.

Anvind inte till idisslare eller héstar.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Sjuka djur har ett forédndrat dricksbeteende och bor medicineras parenteralt dir sa ar tillimpligt.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Officiella, nationella och regionala, riktlinjer rérande anvindning av antibiotika ska beaktas vid
anvindning av likemedlet.

Anvindning av likemedlet bor baseras pa kénslighetstestning av bakterier som isolerats fran djuret.
Om detta inte 4r mojligt bor behandlingen baseras pa lokal (regional, gardsniva) epidemiologisk
information om malbakteriernas kanslighet.

Anvéndning av likemedlet som avviker fran instruktionerna i bipacksedel kan 6ka forekomsten av
bakterier som &r resistenta mot amoxicillin och kan minska behandlingens effektivitet.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Penicilliner kan orsaka Gverkédnslighet (allergi) efter injektion, inandning, intag eller hudkontakt.
Overkinslighet mot penicilliner kan orsaka korsreaktioner mot cefalosporiner och vice versa.
Allergiska reaktioner mot dessa amnen kan ibland vara allvarliga.

Personer med kénd 6verkénslighet mot betalaktamantibiotika bor undvika kontakt med likemedlet.




Hantera detta likemedel med stor forsiktighet for att undvika exponering och vidta alla
rekommenderade forsiktighetsatgirder.

Skyddsutrustning i form av handskar och antingen en halvmask for engangsbruk som uppfyller kraven
i den europeiska standarden EN149 eller en andningsmask for flergdngsbruk som uppfyller kraven i
den europeiska standarden EN 140 med filter enligt EN143 ska anvédndas vid hantering av likemedlet.
Tvitta hinderna efter anvandning.

Vid kontakt med 6gon eller hud, tvitta omedelbart med vatten.

Om du far symtom efter exponering, sdsom hudutslag, uppsok genast likare och visa bipacksedein
eller etiketten. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter &r allvarligare symtom
och kréver akut ldkarvérd.

Driktighet och digivning:

Sakerheten for detta likemedel har inte faststillts under draktighet och digivning.

Laboratoriestudier pa réttor och kaniner har inte gett nagra beldgg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra likemedel och §vriga interaktioner:

Kombinera inte med bakteriostatiska antibiotika.

Skall inte anvdndas samtidigt med neomycin eftersom det blockerar absorptionen av orala penicilliner.
Synergism uppstar med B-laktamantibiotika och aminoglykosider.

Overdosering:
Vid 6verdosering dr inga andra effekter kinda dn de som ndmns i avsnitt Biverkningar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel nte blandas med andra likemedel.

7/ Biverkningar

Svin och kycklingar:

Mycket sillsynta

(firre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser | Storningar i matsméltningskanalen (krdkningar, diarré)
inkluderade):

Overkinslighetsreaktioner*

* svarighetsgraden varierar fran hudutslag till anafylaktisk chock.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdr fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns pa denna forpackning, eller
om du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Dukan ocksa
rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdlining eller den lokala
foretradaren for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna
pa denna forpackning, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringsséitt och adminis treringsvig(ar)

Anvinds i dricksvatten hos svin och kycklingar.

Svin:

Den rekommenderade dosen dr 11,2 mg amoxicillin per kg kroppsvikt dagligen (motsvarande 16,1 mg

lakemedel per 1 kg kroppsvikt per dag) givet under 3 - 5 dagari foljd.
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Kycklingar:
Den rekommenderade dosen dr 20 mg amoxicillin per kg kroppsvikt dagligen (motsvarande 28,7 mg
lakemedel per 1 kg kroppsvikt och dag) givet under 3 - 5 dagar i foljd.

9. Rad om korrekt adminis trering

For att sékerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt. Anvéndning av
lampligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.

Vid beredning av medicinerat vatten bor kroppsvikten for de djur som ska behandlas och deras
faktiska dagliga vattenférbrukning beaktas. Konsumtionen kan variera beroende pé faktorer som art,
alder, hélsotillstdnd, ras och uppfodningssystem (t.ex. olika temperaturer, olika ljusregimer). Intag av
medicinerat vatten beror pa djurens kliniska tillstind. For att uppna rétt dos kan koncentrationen av
amoxicillin behova justeras i enlighet med detta. Beredning av medicinerat vatten bor ge en mangd
som ska konsumeras inom de ndrmaste 12 timmarna. Eventuellt oanvant medicinerat vatten ska
kasseras efter 12 timmar, och farskt medicinerat vatten for de kommande 12 timmarna ska beredas.
Baserat pa rekommenderad dos, samt antalet djur som ska behandlas och deras vikt ska exakt daglig
koncentration av likemedlet berdknas med f6ljande formel:

...mg likemedel/ X Genomsnittlig kroppsvikt (kg)
kg kroppsvikt/dag for de djur som ska behandlas
= ... mg likemedel per
genomsnittligt dagligt vattenintag (I/djur) liter dricksvatten

Lakemedlet ska tillsdttas till dricksvattnet genom noggrann omrérning tills likemedlet dr helt upplost.
Likemedlets maximala loslighet i vatten ar cirka 6 g/liter. Tillrdcklig tillgdng till
vattenforsdrjningssystemet bor finnas tillgdngligt for de djur som ska behandlas for att sékerstélla
tillrdcklig vattenforbrukning. Ingen annan kélla till dricksvatten ska finnas tillgdnglig under
medicineringsperioden. | frigdende uppfodningssystem bor djur héllas i stallet under behandlingen.

I tillimpliga fall ska vattenforsorjningssystemet rengoras pa lampligt sétt efter slutet av
medicineringsperioden for att undvika intag av subterapeutiska méngder av den aktiva substansen.

10. Karenstider

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.

Kycklingar: Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Anvénd inte till fjaderfd som producerar dgg for humankonsumtion.
Anvind inte inom 4 veckor fore dggliggningens borjan.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgéngsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.
Hallbarhet efter upplosning enligt anvisning: 12 timmar.

12. Siérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.
13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningss torlekar

MTnr: 42352

- Burk: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
- Hink: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
14.10.2024

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsélining:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nederldnderna

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Orion Pharma Eldinlddkkeet

PB 425

F1-20101 Abo

Tel: +358 10 4261

drugsafety@orionpharma.com
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