LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Amdocyl, 697 mg/g, jauhe sialle ja kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi gramma siséltda:

Vaikuttava aine:

Amoksisilliini 697 mg
amoksisilliinitrihydraattina 800 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadulline n koostumus

Natriumkarbonaatti

Natriumsitraatti

Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Sika ja kana (broilerit, nuorikot, sitoskanat).

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisilliinille tai muille beetalaktaamiryhmén

aineelle tai apuaineille.

Ei saa kiyttda 3-laktamaasia tuottavien bakteerien lisné ollessa.

Ei saa kdyttaa janiseldimille ja jyrsijoille, kuten marsuille, hamstereille tai gerbiileille.

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

3.4 Erityisvaroitukset

Sairaiden eldinten juomiskdyttdytyminen on muuttunut, ja ne tulee tarvittaessa lddkitd antaa
parenteraalisesti.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt6on kohde-eldinlajilla:

Viralliset, kansalliset ja alueelliset mikrobilidkesuositukset tulee ottaa huomioon eldinlddkettd
kéytettidessa.



Elainladkkeen kdyton tulee perustua eliimesta eristettyjen bakteerien herkkyystestaukseen. Jos tdima ei
ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikallisiin (alue-, tilatason) epidemiologisiin tietoihin
kohdebakteerien herkkyydesta.

Eldiinladkkeen kayttd valmisteyhteenvedossa annetuista ohjeista poiketen voi lisdtd amoksisilliinille
vastustuskykyisten bakteerien esiintyvyyttd ja heikentdd hoidon tehoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Penisilliinit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injektion, hengityksen, niclemisen tai
ihokosketuksen jilkeen. Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktioita kefalosporiineille ja
pédinvastoin. Allergiset reaktiot niille aineille voivat toisinaan olla vakavia.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid beetalaktaamiantibiooteille, tulee vélttdd kosketusta eldinlidkkeen
kanssa.

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

Eldinlidkettd kisiteltdessd on kiytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten hansikkaita ja joko
eurooppalaisen standardin EN149 mukaista kertakdyttoistd puolinaamarihengityssuojainta tai
eurooppalaisen standardin EN140 mukaista kertakdyttoistd hengityssuojainta, jossa on EN143
mukainen suodatin. Pese kidet kdyton jalkeen.

Jos ainetta joutuu silmiin taiiholle, huuhtele vélittomasti vedelld.

Jos sinulle ilmaantuu altistumisen jilkeen oireita, kuten ihottumaa, kéénny vilittomésti 1ddkérin
puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipddllys. Kasvojen, huulten tai simien turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd Iddkéarinhoitoa.

Erityiset varotoimet, jotka littyvdt ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Sika ja kana:
Hyvin harvinainen Y liherkkyysreaktiot*
(<1 eldn 10 000 hoidetusta Ruoansulatuskanavan hairiot (oksentelu, ripuli)

eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

*vakavuus vaihtelee ihottumasta anafylaktiseen sokkiin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdédn mieluiten eldinlidkdrin kautta joko myyntiluvan haltjjalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta. Katso pakkausselosteen kohta ”Yhteystiedot”.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:

Eldinlidkkeen turvallisuutta timeyden tai laktaation aikana eiole selvitetty.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla eiole 16ydetty ndyttdd epamuodostumia aiheuttavista,
sikidtoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista.

Voidaan kéyttd4 ainoastaan hoitavan eldnlddkirin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Ald kilytd yhdessi bakteriostaattisten antibioottien kanssa.
Ei saa kdyttdd samanaikaisesti neomysiinin kanssa, koska se estdé suun kautta otettavien penisilliinien

imeytymisen.



Synergismid esiintyy B-laktaamiantibioottien ja aminoglykosidien kanssa.
3.9 Antoreitit ja annostus

Sika: juomaveden ja rehun mukana.
Kana: juomaveden mukana

Sika:
Suositeltu annos on 11,2 mg amoksisilliinia painokiloa kohden vuorokaudessa (vastaten 16,1 mg
eldinlddkettd yhti painokiloa kohti vuorokaudessa) annettuna 3-5 perdkkiisend paivana.

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

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méiritettivd mahdollisimman tarkasti.
Suositellaan asianmukaisesti kalibroidun mittausvélineen kayttod.

Annostelu juomaveden mukana:

Ladkeveden valmistuksessa on otettava huomioon hoidettavien eldinten paino ja todellinen

paivittdinen vedenkulutus. Kulutus voi vaihdella riippuen tekijoistd, kuten lajista, idsta,
terveydentilasta, rodusta ja kasvatusjirjestelmastd (esim. eri lampotila, erilaiset valaistusjérjestelmét).
Eldimen saama juomaveteen sekoitetun eldinlidkkeen méira riipppuu eldimen klinisestd tilasta. Oikean
annostuksen saavuttamiseksi voi olla tarpeen sddtdd amoksisillinin pitoisuutta.

Ladkevetti pitdisi valmistaa méérd, joka kuluu seuraavan 12 tunnin aikana. Kayttaméton lddkevesi
tulee havittdd 12 tunnin kuluttua ja valmistaa tuore lidkevesi seuraaville 12 tunnille.

Eldiinladkkeen pdivittdisen annoksen tarkka pitoisuus on laskettava seuraavan kaavan mukaisesti ottaen
huomioon suositusannostus, hoidettavien eldinten lukuméaéra ja paino:

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

Eldinlddke tulee lisdtd juomaveteen huolellisesti sekoittaen, kunnes eldinldéke on tdysin liuennut.
Eldinlidkkeen suurin liukoisuus veteen on noin 6 g/l. Hoidettavilla eldimilldi on oltava riittiva paasy
vedenjakelujarjestelmdén riittivan vedenkulutuksen varmistamiseksi. Muita juomaveden ldhteitd ei
saa olla saatavilla lddkityksen aikana. Vapaakasvatusjirjestelmisséd eldimet tulee pitdd eldinsuojassa
hoidon aikana.

Laakitysjakson paatyttyd vedensyottojarjestelma tulee tarvittaessa puhdistaa asianmukaisesti, jotta
viltetddn vaikuttavan aineen subterapeuttisten miirien nauttiminen.

Annostelu rehun mukana:

Eldiinlddke voidaan antaa my0s rehun mukana suositellulla péivdannoksella. Timé antotapa on
tarkoitettu vain yksittdisten sikojen hoitoon tiloilla, joilla hoidetaan vain pieni mééré sikoja. Rehun
mukana annosteluun soveltuu vain 100 g:n pakkauskoko.

Suurempia ryhmié tulee hoitaa ladkkeitd sisltdvilld juomavedelld.

Ennen annostelua jauhe on sekoitettava huolellisesti pieneen méérién rehua ja se tulee antaa suoraan
eldimelle ennen varsinaista rehuannosta. On huolehdittava siitd, ettd tarkoitettu annos syodaan
kokonaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet héiititilante essa ja vasta-aineet)

Ylannostuksen yhteydessa ei tunneta muita kuin kohdassa 3.6 Haittatapahtumat mainittuja
vaikutuksia.



3.11 Kiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kéiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris Kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

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

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

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:

QJO1CA04

4.2 Farmakodynamiikka

Amoksisilliini on laajakirjoinen penisilliini, jolla on bakterisidinen vaikutus monia grampositiivisista
ja gramnegatiivisilla bakteereja vastaan.

Se vaikuttaa estimalld peptidoglykaaniverkoston rakenteen kehittymisen bakteerin soluseindssa.
Amoksisilliini on haponkestivi, mutta ei ole vastustuskykyinen beetalaktamaasien toiminnalle.

4.3 Farmakokinetiikka

Amoksisilliini imeytyy nopeasti ja lihes taydellisesti maha-suolikanavasta ja on stabiili mahahappojen
lasnd ollessa. Amoksisilliinin huippupitoisuudet saavutetaan 1-2 tunnin kuluessa. Seerumin
proteiineihin  sitoutuminen on vahaistd. Amoksisilliini jakautuu laajalti koko kehoon.

Amoksisilliini eliminoituu pédédasiassa munuaisten kautta aktiivisessa muodossa, jolloin saadaan
korkeita pitoisuuksia munuaiskudokseen ja virtsaan. Pienempi osa annetusta amoksisilliiniannoksesta

erittyy sappeen.
5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
Ohjeiden mukaan liuotetun eldinlddkkeen kestoaika: 12 tuntia.

Rehuun lisddmisen jilkeinen kestoaika: kéytettiva heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus



- Securitainer-siilio: valkoinen polypropeenisdilid, peitetty matalatiheyksiselld polyeteenikannella.
Securtainer siséltdd 100 g, 250 g, 500 g tai 1 kg eldnlaédketta.

- Ampiri: valkoinen polypropeeniimpiri, jossa on polypropeenikansi.

Ampiri siséltida 1 kg, 2,5 kg tai 5 kg eldinlidketti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméitta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien elédinlifikkeiden tai niisti periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessi kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

42352

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivimaara:

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
30.10.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlddkemadrays.

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



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

BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Amdocyl, 697 mg/g, oralt pulver for svin och kyckling

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram innehéller:

Aktiv substans:

Amoxicillin 697 mg

i form av amoxicillintrihydrat 800 mg

Hjilpimne (n):

Kvalitativ sammansiittning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Natriumkarbonat

Natriumcitrat

Vitt till benvitt oralt pulver.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin och kycklingar (slaktkycklingar, unghons, avelshons).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Svin: Behandling av luftvagsinfektioner, infektioner i mag-tarmkanalen och urogenitala
infektioner, sekundira infektioner till foljd av virusinfektioner och septikemi orsakad av
mikroorganismer kéinsliga for amoxicillin.

Kycklingar: Behandling av luftviagsinfektioner och infektioner i mag-tarmkanalen orsakade av
mikroorganismer kénsliga for amoxicillin.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkinslighet mot penicillin eller andra substanser i betalaktamgruppen eller mot

nagot av hjdlpdmnena.

Anvind inte vid infektion med betalaktamasproducerande bakterier.

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

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

Anvind inte till idisslare eller héstar.

3.4 Sarskilda varningar

Sjuka djur har ett férdndrat dricksbeteende och bor medicineras parenteralt dér sa ar tillimpligt.

3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

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



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

Anvéndning av lakemedlet som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan dka férekomsten av
bakterier som r resistenta mot amoxicillin och kan minska behandlingens effektivitet.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Penicilliner kan orsaka dverkédnslighet (allergi) efter injektion, nandning, 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 kind dverkénslighet mot betalaktamantibiotika bor undvika kontakt med likemedlet.
Hantera detta likemedel med stor forsiktighet for att undvika exponering och vidta alla
rekommenderade forsiktighetsétgirder.

Skyddsutrustning i1 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 EN140 med filter enligt EN143 ska anvéndas 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 bipacksedeln
eller etiketten. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter &r allvarligare symtom
och kréver akut ldkarvard.

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Svin och kyckling:

Mycket sdllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade Overkiinslighetsreaktioner*

djur, enstaka rapporterade hindelser | Storningar i matsméltningskanalen (krékningar, diarré)
inkluderade):

* svarighetsgraden varierar fran hudutslag till anafylaktisk chock.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdr fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdlining eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se avsnittet "Kontaktuppgifter" i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driéktighet och laktation:

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Laboratoriestudier pé rattor och kaniner har inte gett nagra belidgg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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



3.9 Administreringsvigar och dosering

Anvinds 1 dricksvatten och 1 foder hos svin.
Anvinds i dricksvatten hos 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.

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.

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

Vid anvdndning i dricksvatten:

Vid beredning av medicinerat vatten bor kroppsvikten for de djur som ska behandlas och deras
faktiska dagliga vattenforbrukning beaktas. Konsumtionen kan variera beroende pé faktorer som art,
alder, hilsotillstdnd, 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 behdva justeras i enlighet med detta. Beredning av medicinerat vatten bor ge en miangd
som ska konsumeras inom de ndrmaste 12 timmarna. Eventuellt oanvént 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 foljande 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

Liakemedlet ska tillsdttas till dricksvattnet genom noggrann omrorning tills likemedlet ar helt upplost.
Likemedlets maximala loslighet 1 vatten ar cirka 6 g/liter. Tillrdcklig tillgdng till
vattenforsorjningssystemet bor finnas for de djur som ska behandlas for att sékerstilla tillrdcklig
vattenforbrukning. Ingen annan kélla till dricksvatten ska finnas tillginglig under
medicineringsperioden. I frigdende uppfodningssystem bor djur héllas i stallet under behandlingen.

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

Anvindning i foder:

Likemedlet kan dven erbjudas via fodret med rekommenderad dygnsdos. Detta administreringssétt ar
endast avsett for behandling av enskilda svin pa girdar dir endast ett litet antal grisar ska fa
behandlingen. Endast forpackningsstorleken pa 100 g ar lamplig for anvdndning i foder.

Storre grupper bor behandlas med medicinerat dricksvatten.

Fore varje administrering ska pulvret blandas noggrant i en liten médngd foder och ska ges direkt till
djuret innan huvudransonen. Sékerstéll att den avsedda dosen fortérs fullstandigt.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Vid 6verdosering ér inga andra effekter kinda d4n de som ndmns i avsnitt 3.6 Biverkningar.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anvéndning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att

begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
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3.12 Karenstider

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Kycklingar: Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Anvind inte till fjiderfd som producerar dgg for humankonsumtion.
Anvind inte mom 4 veckor fore dggliggningens bdrjan.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QJOICA04

4.2 Farmakodynamik

Amoxicillin &r ett bredspektrumpenicillin med bakteriedodande verkan mot de flesta Grampositiva
bakterier och Gramnegativa bakterier.

Dess verkan beror pa att det himmar bildningen av nétverksstrukturen av peptidoglykaner i bakteriens
cellvigg.

Amoxicillin dr syraresistent, men &r inte resistent mot verkan av betalaktamaser.

4.3 Farmakokinetik

Amoxicillin absorberas snabbt och néstan fullstindigt fran mag-tarmkanalen och ar stabilt i nidrvaro av
magsyror. Maximala amoxicillinkoncentrationer uppnds inom 1-2 timmar. Serumproteinbindningen &r
lag. Amoxicillin distribueras brett i hela kroppen.

Amoxicillin elimineras huvudsakligen via njurarna i aktiv form for att ge hdga koncentrationer i
njurvdvnad och urin. En mindre del av den administrerade dosen av amoxicillin utsondras i gallan.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

Hallbarhet efter upplosning enligt anvisning: 12 timmar.

Haéllbarhet efter inblandning i foderm;jol: anviand omedelbart.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

- Burk: Vit polypropenburk, tickt med ett ldgdensitetspolyetenlock.
Burken innehaller 100 g, 250 g, 500 g eller 1 kg likemedel.

- Hink: Vit polypropenhink forsedd med ett polypropenlock.
Hinken innehaller 1 kg, 2,5 kg eller 5 kg likemedel.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvéint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dopharma Research B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

42352

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.10.2023

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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