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PRODUKTRESUME
for

Huvacillin, pulver til anvendelse i drikkevand

D.SP.NR.
32518

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Huvacillin

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hvert gram (g) indeholder:

Aktivt stof:
Amoxicillin............oooo 697 mg

(svarende til 800 mg amoxicillintrihydrat).

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Natriumcarbonat

Natriumcitrat

Silica, kolloid vandfri

Pulver til anvendelse i drikkevand.
Hvidt til let gulligt pulver.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter som legemidlet er beregnet til
Kyllinger (avlshgns, slagtekylling, hgnnike), svin

19. februar 2024

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kyllinger
Til behandling af luftveje og gastrointestinale infektioner.
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Svin
Til behandling af luftvejsinfektioner, gastrointestinale og urogenitale infektioner,
infektioner, der er sekundeere til virussygdomme og septikeemi.

3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til heste, kaniner, marsvin, hamstere, grkenrotter eller andre sma
plantecedere, da amoxicillin, ligesom alle aminopenicilliner, har en skadelig virkning pa
tarmbakterier.
Ma ikke anvendes pa drgvtyggere.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for penicilliner eller andre 8-laktam-
antibiotika eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
Ma ikke anvendes til dyr med nyresygdom, herunder anuria eller oliguria.
Ma ikke anvendes i neerheden af bakterier, der producerer B-laktamase, da
veterinerlegemidlet ikke er effektivt imod dem.

3.4 Searlige advarsler
Dyrenes optagelse af medicin kan endres som fglge af sygdom. I tilfeelde af utilstreekkelig
optagelse af vand/foder bgr dyrene i stedet behandles parenteralt ved hjelp af et egnet
veterineerlegemiddel til injektion, der er ordineret af dyrlegen.
Der er pavist krydsresistens mellem amoxicillin og andre penicilliner, iseer
aminopenicilliner i bakterier, der er fglsomme over for amoxicillin. Brug af
veterinerlegemidlet/amoxicillin bagr overvejes ngje, nar antimikrobiel fglsomshedstest har
vist resistens over for penicilliner, fordi dets effektivitet kan reduceres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen
Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:
Anvendelsen af veterinerlegemidlet bgr baseres pa identifikation og falsomshedstest af
bakterier fra dyret. Hvis dette ikke er muligt, bgr behandlingen baseres pa epidemiologisk
information og kendskab til bakteriernes falsomhed pa bedriftsniveau eller pa
lokalt/regionalt plan.
Anvendelsen af veterinerlegemidlet bgr ske i overensstemmelse med officielle, nationale
og regionale antimikrobielle politikker.
Anvendelse af veterinerleegemidlet, der afviger fra de instruktioner, der er angivet i
produktresuméet, kan gge forekomsten af bakterier, der er resistente over for amoxicillin,
samt reducere effektiviteten af behandlingen med andre penicilliner pa grund af risikoen
for krydsresistens.
Antibakteriel behandling med smalt spektrum med en lavere risiko for selektion af
antimikrobiel resistens bgr anvendes til fgrste linjebehandling, hvor fglsomshedstest tyder
p4, at denne metode sandsynligvis vil vare effektiv.
Lad ikke medicineret vand veere tilgaengeligt for andre dyr.
Gentagen og langvarig brug bgr undgas ved at forbedre forvaltningspraksis gennem
renggring og desinfektion.
Langvarig brug af veterinerlegemidlet kan medfgre endringer i tarmbakteriel flora og
fremme udviklingen af ikke-fglsomme mikroorganismer.
Det antimikrobielle veterinerlegemiddel bgr ikke anvendes som led i bestandens
sundhedsprogram.
Ma ikke anvendes som profylakse.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
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Penicilliner og cephalosporiner (antibiotika) kan forarsage overfglsomhed (allergi) efter
injektion, indanding, 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.

Dette veterinerlegemiddel kan virke irriterende pa luftvejene.

Ved overfglsomhed over for beta-laktam antibiotika bgr kontakt med veterinerlegemidlet
undgas.

Veterinerlegemidlet skal anvendes med stor forsigtighed for at undga eksponering, og alle
anbefalede forholdsregler skal tages.

Undga indanding af stgv. Beer enten et halvmaske-andedratsveern til engangsbrug, der
overholder den europeiske standard EN149, eller et andedreetsveern, der ikke er til
engangsbrug, og som overholder den europaiske standard EN140 med et filter pa EN143.
Ber handsker ved handtering af veterinerleegemidlet eller det medicinerede vand.

Vask hender efter brug. Vask eventuel eksponeret hud efter handtering af
veterinerlegemidlet eller det medicinerede vand.

Ved eventuel gjen- eller hudkontakt skal du skylle det eksponerede omrade med store
mengder rent vand.

Undlad at ryge, spise eller drikke, mens du handterer veterinerlegemidlet. I tilfeelde af
utilsigtet indtagelse skal du straks skylle munden med vand og sgge leegehjalp.

Hvis du udvikler symptomer efter eksponering som f.eks. hududslet, skal du sgge lege og
vise leegen denne advarsel. Hevelse af ansigt, leeber, gjne eller andedretsbesver er mere
alvorlige symptomer og kraever akut legehjalp.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger
Kyllinger (avlshgns, slagtekylling, hgnnike), svin.

Ikke kendt hyppighed (kan ikke Overfoglsomhedsreaktion (varierende fra allergisk
estimeres ud fra forhdndenvaerende | hudreaktion til anafylaktisk shock)'

data) Gastrointestinale lidelser (opkastning, diarré)

! Stop straks anvendelsen af veterinerlegemidlet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i
indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller ®glaegning
Dreegtighed og diegivning:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Ma kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.
Laboratorieundersggelser af rotter har ikke afslgret teratogene virkninger.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke kombineres med bakteriostatiske antibiotika.
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Synergier med andre beta-laktam antibiotika og aminoglycosider kan forekomme.

Ma ikke anvendes samtidigt med neomycin, da det blokerer absorptionen af orale
penicilliner.

Ma ikke bruges sammen med antibiotika, der heemmer bakterieproteinsyntese, da de kan
antagonisere penicillinernes bakteriedraeebende effekt.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til anvendelse i drikkevand til kyllinger og svin.

Kyllinger
Den anbefalede dosis er 23,0 mg amoxicillintrihydrat pr. kg legemsveegt pr. dag, svarende

til 20 mg amoxicillin pr. kg legemsvegt pr. dag (svarende til 28,8 mg
veterinerlegemiddel/kg legemsvegt/dag) i 3 til 5 pa hinanden fglgende dage.

Svin

Den anbefalede dosis er 12,9 mg amoxicillintrihydrat pr. kg legemsveegt, svarende til 11,2
mg amoxicillin pr. kg legemsveegt pr. dag (svarende til 16,1 mg veterineerlegemiddel/kg
legemsveagt/dag) i 3 til 5 pa hinanden fglgende dage.

Ved fremstilling af det medicinerede vand skal der tages hensyn til legemsvegten af de
dyr, der skal behandles, og det faktiske daglige vandforbrug. Forbruget kan variere
athengigt af faktorer som art, alder, sundhedstilstand, race og husdyrhold (f.eks.
forskellige temperaturer og forskellige lysforhold). For at opna den korrekte dosering skal
koncentrationen af amoxicillin justeres i overensstemmelse hermed.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses
legemsveegt bor den ngjagtige daglige koncentration af veterinerlegemidlet beregnes efter
falgende formel:

mg gennemsnitlig
veterinerlegemiddel / X  legemsveagt (kg) af de =mg
kg legemsveegt / dag dyr, der skal behandles veterineerlegemiddel

pr. liter drikkevand

Gennemsnitligt dagligt vandindtag (1/dyr)

For at sikre korrekt dosering bgr legemsvegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Den krevede mangde veterinerlegemiddel skal afvejes sa ngjagtigt som muligt ved hjelp
af hensigtsmeessigt kalibreret maleudstyr.

Alle dyr, der skal behandles, skal have tilstreekkelig adgang til vandforsyningen for at sikre
et passende forbrug af det medicinerede drikkevand.

For at sikre forbruget af det medicinerede drikkevand bgr dyrene ikke have adgang til
andre vandforsyninger under behandlingen.

Oplgsningen tilberedes med frisk drikkevand.

Fuldstendig oplgsning af veterinerleegemidlet ber sikres ved forsigtigt at blande
veterinerlegemidlet, indtil det er helt oplgst. Homogeniteten af det medicinerede
drikkevand bgr vedligeholdes under indgiften til dyrene. Eventuelt ubenyttet medicineret
vand skal bortskaffes efter 24 timer, og det medicinerede drikkevand skal genopfyldes.
Efter udlgb af medicinperioden skal vandforsyningssystemet renggres pa passende vis for
at undgd indtagelse af subterapeutiske mengder af det aktive stof.
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3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

Ved brug af en vandtank anbefales det at klargare en stamoplgsning og fortynde den til den
endelige malkoncentration. Sluk for vandforsyningen til tanken, indtil hele
medicinoplgsningen er opbrugt.

For stamoplgsninger ma veterinerlegemidlets oplgselighed ikke overstige 3 g/l i
blagdt/hardt vand ved 5°C eller 8 g/l ved 20°C.

Nar der anvendes en tilblander, justeres doseringspumpens indstilling af flowhastighed i
henhold til stamoplgsningens koncentration og vandindtaget pa de dyr, der skal behandles.
Det skal overvages, at den patenkte dosis indtages fuldstendigt.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der er ikke rapporteret bivirkninger ud over dem, der er neevnt i pkt. 3.6. Amoxicillin har
en stor sikkerhedsmargin. I tilfelde af overdosering skal behandlingen vere symptomatisk.
Der findes ingen specifik modgift.

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

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning

Kyllinger: 1 dag.

Svin: 2 dage.

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

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QJ 01 CA 04.

Farmakodynamiske oplysninger

Amoxicillin udgver sin bakteriedreebende, tidsathaengige virkning ved at heemme de
biokemiske processer i bakteriens cellevaegssyntese, hvilket sker ved hjelp af selektive og
irreversible enzymblokke, der er involveret i denne proces. Denne interferens med det
sidste trin af peptidoglycan-syntesen forarsager en osmotisk ubalance pa grund af den
utilstreekkelige cellevaeg, som hovedsageligt pavirker aktive vaekstceller, hvor bakteriens
celleveegs synteseproces er meget vigtig.

Udvikling af resistens in vitro mod amoxicillin, som alle penicilliner, foregar langsomt og
trinvist. Der er fuldsteendig krydsresistens mellem amoxicillin og andre penicilliner, iser
andre aminopenicilliner. Bade langvarig behandling og subterapeutisk dosering kan velges
til antimikrobiel resistens.

Der er tre hovedmekanismer til resistens over for beta-laktams antibiotika: Beta-
laktamaseproduktion, fremstilling af penicillinbindende proteiner (PBP) og nedsat
gennemtrengning af den ydre membran. En af de vigtigste mekanismer er inaktivering af
penicilliner ved hjelp af beta-laktamase-enzymer, som inaktiverer stoffet ved hydrolyse af
betalaktam-ringen. Beta-laktamase-enzymer kan optages via plasmider, eller de kan vere
konstituerende i bakteriekromosomet. Disse genetiske strukturer er i stand til at kode for
resistens over for mange antibiotika, og de kan overfgres til andre bakterier. Brugen af
beta-laktam-leegemidler med udvidet spektrum (f.eks. aminopenicilliner) kan fgare til valg
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4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

af multiresistente bakterielle phenotyper (f.eks. dem, der producerer beta-laktamaser
(ESBL’er)) med udvidet spektrum. Plasmider, der er ansvarlige for ESBL-produktionen,
beerer ofte gener, der koder resistens over for andre leegemiddelklasser, hvilket reducerer
mulighederne for behandling af ESBL-producerende organismer. Plasmidmedierede beta-
laktamaser TEM-1 er blevet udbredt i E. Coli, mens andre ESBL'er er dukket op blandt
Enterobacteriaceae, herunder fgdevarebarne mikroorganismer (f.eks. Salmonella spp.).

Farmakokinetiske oplysninger

Amoxicillin absorberes godt efter oral administration, og det er stabilt under syreholdige
vilkar. Absorptionen er hurtig og uafhengig af fedeindtagelse. Maksimal
plasmakoncentration nas hurtigt hos de fleste dyrearter i lgbet af 1-2 timer efter indgift.
Amoxicillin binder sparsomt til plasmaprotein (24 % hos svin), hvilket letter distributionen
til kropsveesker og -veev. Amoxicillins metabolisme finder sted i leveren og bestar af
hydrolyse af beta-laktamringen, der fgrer til dannelse af den inaktive amoxicilloicsyre.
Amoxicillin udskilles primeert via nyrerne, hovedsageligt i uendret form. Mindre mangder
kan udskilles via galde gennem feeces.

Amoxicillin absorberes hurtigt og bedre efter oral indgift i kyllinger end hos pattedyr.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
veterineerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 6 maneder.
Opbevaringstid efter oplgsning i drikkevand ifglge anvisning: 24 timer.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Ma ikke opbevares i kgleskab eller nedfryses.

Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys og fugt.
Opbevar beholderen tet tillukket for at beskytte mod fugt.
Opbevares tort.

Den indre emballages art og indhold
100 g glas af polyethylen med hgj tethed lukket med en forsegling af polyethylen/
polyethylenterephthalat/aluminium med lav teethed og et skrueldg af polypropylen.

100 g termoforseglet pose fremstillet af polyethylen/aluminium/polyethylenterephthalat
med lav tethed.

500 g pose med lynlas, fremstillet af polyethylen/aluminium/polyethylen terephthalat med
lav teethed.

1 kg pose med lynlés fremstillet af polyethylen/aluminium/polyethylen terephthalat med
lav teethed.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.
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5.5

10.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Legemidler 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@ORINGSTILLADELSEN
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
66165

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 16. september 2022

DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
19. februar 2024

KLASSIFICERING AF VETERINZARLZGEMIDLER

BP

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