LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

3.1

3.2

PRODUKTRESUME
for

Amdocyl, oralt pulver

D.SP.NR.
28811

VETERINARLZAZGEMIDLETS NAVN
Amdocyl

Laegemiddelform: oralt pulver
Styrke(r): 697 mg/g

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hvert g indeholder:

Aktivt stof:

Amoxicillin 697 mg
som amoxicillintrihydrat 800 mg
Hjelpestoffer:

21. februar 2024

Kvalitativ sammensetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Natriumkarbonat

Natriumcitrat

Hvidt til rahvidt oralt pulver.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Svin og hens (slagtekylling, hgnekylling, avlshgne).

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Svin:  Behandling af luftvejsinfektioner, gastrointestinale infektioner, urogenitale
infektioner, sekundere infektioner, der falger efter virale infektioner og
septikeemi forarsaget af mikroorganismer, der er fglsomme over for amoxicillin
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Hgns: Behandling af luftvejsinfektioner og gastrointestinale infektioner forarsaget af
mikroorganismer, der er fglsomme over for amoxicillin.

3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for penicilliner, andre stoffer fra beta-
laktam-gruppen, eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
Ma ikke anvendes ved tilstedeveerelse af 8-laktamase-producerende bakterier.
Ma ikke anvendes til lagomorfer, marsvin, hamstere eller grkenrotter.
Ma ikke anvendes til dyr med alvorlig nyrelidelse, inkl. anuri og oliguri.
Ma ikke anvendes til drgvtyggere eller heste.

3.4 Serlige advarsler
Syge dyr har @ndret drikkeadfaerd og ber medicineres parenteralt, nar det er muligt.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

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

Brug af veterinerleegemidlet bar baseres pa en fglsomhedstest af bakterien isoleret fra
dyret. Hvis dette ikke er muligt, bgr behandlingen baseres pa lokal (regional, pa
gardniveau) epidemiologisk information vedrgrende malbakteriens falsomhed.

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

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr
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 bgr kontakt med leegemidlet undgas.
Anvend veterinerlegemidlet med forsigtighed, og tag alle de anbefalede forholdsregler.
Personligt beskyttelsesudstyr i form af uigennemtrengelige 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 skal anvendes under blanding og handtering af veterineerleegemidlet. Vask hender
efter brug. Ved kontakt med gjne eller hud vaskes straks med vand.

Hvis du udvikler symptomer, sasom hududslet, efter udsettelse for produktet, bgr du sgge
leegehjelp og vis indlegssedlen eller etiketten til leegen. Haevelser i ansigt, gjne eller pa
leeber eller problemer med at treekke vejret er alvorligere symptomer og kraever
gjeblikkelig leegehjeelp.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger
Svin og hens:

Meget sjelden Allergiske reaktioner *
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(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder ) ) -
enkeltstdende indberetninger): Gastrointestinale symptomer (opkastning,
diarré)

* alvorligheden varierer fra hududslet til anafylaktisk shock.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligggr lebende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se afsnittet "Kontaktoplysninger" i indleegssedlen.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &gleegning
Dreegtighed og laktation:
Leegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktationer ikke fastlagt.
Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret teratogene virkninger, fgtal
toksicitet eller maternel toksicitet.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-
risk-forholdet.

3.8 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 $-lactam antibiotika og aminoglykosider har synergistisk effekt.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til brug i drikkevand og i fedesystemer til svin.
Til brug i drikkevand til hgns.

Svin:

Den anbefalede dosis er 11,2 mg amoxicillin dagligt pr. kg legemsvegt (svarende til 16,1
mg af

veterinerlegemidlet pr. 1 kg legemsvegt pr. dag) indgivet i 3-5 pa hinanden fglgende
dage.

Hone:

Den anbefalede dosis er 20 mg amoxicillin dagligt pr. kg legemsvegt (svarende til 28,7 mg
af

veterinerlegemidlet pr. 1 kg legemsvegt pr. dag) indgivet i 3-5 pa hinanden fglgende
dage.

Legemsvegten bgr bestemmes sa ngjagtigt som muligt, sa man sikrer, at doseringen er
korrekt og undgdr underdosering. Det anbefales at anvende hensigtsmessigt kalibreret
maleudstyr.

Til brug i drikkevand:

Ved klarggring af vand indeholdende leegemiddel bgr der tages hgjde for det behandlede
dyrs legemsveaegt og

dets daglige vandforbrug. Forbruget kan afhenge af faktorer som art, alder,
helbredstilstand, race,

produktionssystem (f.eks. forskellige temperaturer, forskellige
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3.10

3.11

3.12

lysbehandlinger). Indtagelsen af medicineret vand afhaenger af dyrenes kliniske tilstand.
For at opna den

korrekte dosering kan det veere ngdvendigt at justere koncentrationen af amoxicillin
muligvis i

overensstemmelse hermed. Klarggring af vand indeholdende leegemiddel bgr indeholde en
mengde til

forteering inden for de neeste 12 timer. Ubrugt vand indeholdende leegemiddel bar kasseres
efter 12 timer, og

der skal klarggres frisk vand indeholdende leegemiddel til de neeste 12 timer.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses
legemsvegt bgr den

ngjagtige daglige koncentration af veterinerleegemidlet beregnes efter fglgende formel:

...mg veterinerlegemiddel/ kg « gennemsnitlig legemsvegt (kg) for =... mg
kropsveegt dag dyr, der skal behandles veterinerleegemiddel
gennemsnitlig dagligt vandforbrug (liter) pr. dyr pr. liter drikkevand

Veterinerlegemidlet ber tilfgres drikkevandet ved at rgre grundigt, indtil
veterinerlegemidlet er fuldstendig oplgst. Veterinerlegemidlets maksimale oplgselighed
i vand er ca. 6 g/liter. For at sikre tilfredsstillende vandforsyning bgr der veere god adgang
til vandforsyningssystemet for de dyr, der skal behandles.

Ingen anden kilde til drikkevand bgr veere tilgengelig i den periode, hvor medicinen
anvendes. I produktionssystemer, hvor dyrene gar frit omkring, bgr de holdes i stalden
under behandlingen.

Nar det er muligt, bar vandforsyningssystemet renggres tilstreekkeligt efter
medicineringsperioden for at undga indtagelse af subterapeutiske mengder af det aktive
stof.

Brug i fedesystemer:

Veterinerlegemidlet 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.
Stgrre grupper bgr behandles med drikkevand indeholdende laegemiddel.

For hver indgivelse bgr pulveret blandes grundigt i sma mengder fgde og indgives direkte
til dyret inden hovedmaéltidet. Der bar drages omsorg for, at den tilsigtede dosis indtages
helt.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Ved overdosering kendes ikke andre virkninger en dem, der er navnt i afsnit 3.6
Bivirkninger.

Searlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begreaense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Svin: Slagtning: 2 dage.

Hons: Slagtning: 1 dag.

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

Amdocyl, oralt pulver 697 mg-g.docx Side 4 af 6



Ma ikke anvendes inden for 4 uger forud for eglegningsperiodens begyndelse

4, FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode
QJO01CA04

4.2 Farmakodynamiske oplysninger
Amoxicillin er et bredspektret penicillin med bakteriedreebende virkning pa mange gram-
positive og gram-negative bakterier.

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

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

4.3 Farmakokinetiske oplysninger
Amoxicillin absorberes hurtigt og neaesten fuldstendigt 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 nyrevev og urin. En mindre del af den indgivne dosis amoxicillin
udskilles i galden.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

5.2 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.
Opbevaringstid efter oplgsning ifglge anvisning: 12 timer.
Opbevaringstid efter iblanding i melfoder: bgr anvendes straks.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares under 25 °C.
Opbevares i den originale emballage.

5.4 Den indre emballages art og indhold
- Securitainer: hvid polypropylenbeholder, med et PELD-lag.
Securitaineren indeholder 100 g, 250 g, 500 g eller 1 kg af veterinerlegemidlet.

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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5.5

10.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holland

Reprasentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
52529

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
28. april 2014

DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
21. februar 2024

KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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