Liite 1

Luettelo ladkkeiden kauppanimista, laakemuodoista,
vahvuuksista, kohde-elainlajeista, antoreitista ja hakijasta

jasenmaissa



Jasenmaa Hakija Nimi INN Vahvuus Laakemuoto Elainlajit Antoreitti
EU/ETA
Itavalta Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate juomaveteen nuorikot,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking sekoitettavaksi siitoskanat), ankat
Alankomaat Water for Chickens, (broilerit,
Ducks and Turkeys siitosankat),
kalkkunat
Belgia Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate sekoitettavaksi nuorikot,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking juomaveteen siitoskanat), ankat
Alankomaat Water for Chickens, (broilerit,
Ducks and Turkeys siitosankat),
kalkkunat
TSekin tasavalta | Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate juomaveteen nuorikot,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking sekoitettavaksi siitoskanat), ankat
Alankomaat Water for Chickens, (broilerit,
Ducks and Turkeys siitosankat),
kalkkunat
Tanska Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate juomaveteen nuorikot,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking sekoitettavaksi siitoskanat), ankat
Alankomaat Water for Chickens, (broilerit,
Ducks and Turkeys siitosankat),
kalkkunat
Ranska Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate juomaveteen nuorikot,

NL-5531 AE Bladel
Alankomaat

Use in Drinking
Water for Chickens,
Ducks and Turkeys

sekoitettavaksi

siitoskanat), ankat
(broilerit,
siitosankat),
kalkkunat
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Jasenmaa Hakija Nimi INN Vahvuus Laakemuoto Elainlajit Antoreitti
EU/ETA
Saksa Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate juomaveteen nuorikot,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking sekoitettavaksi siitoskanat), ankat
Alankomaat Water for Chickens, (broilerit,
Ducks and Turkeys siitosankat),
kalkkunat
Kreikka Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate juomaveteen nuorikot,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking sekoitettavaksi siitoskanat), ankat
Alankomaat Water for Chickens, (broilerit,
Ducks and Turkeys siitosankat),
kalkkunat
Unkari Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate juomaveteen nuorikot,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking sekoitettavaksi siitoskanat), ankat
Alankomaat Water for Chickens, (broilerit,
Ducks and Turkeys siitosankat),
kalkkunat
Irlanti Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate juomaveteen nuorikot,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking sekoitettavaksi siitoskanat), ankat
Alankomaat Water for Chickens, (broilerit,
Ducks and Turkeys siitosankat),
kalkkunat
Italia Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate juomaveteen nuorikot,

NL-5531 AE Bladel
Alankomaat

Use in Drinking
Water for Chickens,
Ducks and Turkeys

sekoitettavaksi

siitoskanat), ankat
(broilerit,
siitosankat),
kalkkunat
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Jasenmaa Hakija Nimi INN Vahvuus Laakemuoto Elainlajit Antoreitti
EU/ETA
Luxemburg Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate juomaveteen nuorikot,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking sekoitettavaksi siitoskanat), ankat
Alankomaat Water for Chickens, (broilerit,
Ducks and Turkeys siitosankat),
kalkkunat
Puola Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate juomaveteen nuorikot,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking sekoitettavaksi siitoskanat), ankat
Alankomaat Water for Chickens, (broilerit,
Ducks and Turkeys siitosankat),
kalkkunat
Portugali Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate juomaveteen nuorikot,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking sekoitettavaksi siitoskanat), ankat
Alankomaat Water for Chickens, (broilerit,
Ducks and Turkeys siitosankat),
kalkkunat
Slovakia Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate juomaveteen nuorikot,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking sekoitettavaksi siitoskanat), ankat
Alankomaat Water for Chickens, (broilerit,
Ducks and Turkeys siitosankat),
kalkkunat
Espanja Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate juomaveteen nuorikot,

NL-5531 AE Bladel
Alankomaat

Use in Drinking
Water for Chickens,
Ducks and Turkeys

sekoitettavaksi

siitoskanat), ankat
(broilerit,
siitosankat),
kalkkunat
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Jasenmaa Hakija Nimi INN Vahvuus Laakemuoto Elainlajit Antoreitti
EU/ETA
Alankomaat Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta

BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate juomaveteen nuorikot,

NL-5531 AE Bladel Use in Drinking sekoitettavaksi siitoskanat), ankat

Alankomaat Water for Chickens, (broilerit,

Ducks and Turkeys siitosankat),
kalkkunat

Yhdistynyt Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Jauhe Kanat (broilerit, Suun kautta
kuningaskunta BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate juomaveteen nuorikot,

NL-5531 AE Bladel
Alankomaat

Use in Drinking
Water for Chickens,
Ducks and Turkeys

sekoitettavaksi

siitoskanat), ankat
(broilerit,
siitosankat),
kalkkunat
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Liite 11
Tieteelliset johtopaatokset seka perusteet myyntilupien

myontamiselle ja valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen
muuttamiselle
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Tiivistelma tieteellisesta arvioinnista, joka koskee valmistetta
nimelta Solamocta 697 mg/g Powder for Use in Drinking
Water for Chickens, Ducks and Turkeys (kanoille, ankoille ja
kalkkunoille tarkoitettu juomaveteen sekoitettava jauhe) (ks.
liite 1)

1. Johdanto

Solamocta 697 mg/g Powder for Use in Drinking Water for Chickens, Ducks and Turkeys (jaljempé&né
”Solamocta”) siséltaa vaikuttavana aineena 800 mg amoksisilliinitrihydraattia (joka vastaa 697 mg:aa
amoksisilliinia) valmistegrammaa kohti. Amoksisilliini on bakterisidinen antibiootti, joka kuuluu
puolisynteettisten penisilliinien ryhmaan. Solamocta on tarkoitettu kanojen, kalkkunoiden ja ankkojen
sellaisten infektioiden hoitoon, jotka ovat amoksisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamia. Suositeltu
annos kanoille on 13,1 mg amoksisilliinia (joka vastaa 18,8 mg:aa elainladkettd) painokiloa kohti
kolmen paivan ajan tai vakavissa tapauksissa viiden paivan ajan. Ankoille suositeltu annos on 17,4 mg
amoksisilliinia (joka vastaa 25 mg:aa elainlaakettd) painokiloa kohti kolmen perédkkaisen paivan ajan.
Suositeltu annos kalkkunoille on 13,1-17,4 mg amoksisilliinia (joka vastaa 18,8-25 mg:aa
elainlaakettd) painokiloa kohti kolmen paivan ajan tai vakavissa tapauksissa viiden péaivan ajan.

Hakija (Eurovet Animal Health B.V.) toimitti Solamoctan myyntilupahakemuksen hajautetun
menettelyn kautta direktiivin 2001/82/EY 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti ja viittasi
vertailuvalmisteeseen Amoxinsol 100% w/w Powder for Oral Solution, joka on hyvaksytty
Yhdistyneessa kuningaskunnassa. Myyntilupahakemus toimitettiin Yhdistyneeseen kuningaskuntaan,
joka oli viitejasenvaltio, seka asiaan liittyviin jasenvaltioihin, jotka olivat Alankomaat, Belgia, Espanja,
Irlanti, Italia, Itdvalta, Kreikka, Luxemburg, Portugali, Puola, Ranska, Saksa, Slovakia, Tanska, TSekki
ja Unkari.

Hajautetun menettelyn aikana Tanska asiaan liittyvana jasenvaltiona katsoi, ettd Solamocta saattaa
aiheuttaa mahdollisen vakavan riskin ihmisten ja eldinten terveydelle. Tanska katsoi erityisesti, ettéd
Solamocta on oleellisesti erilainen kuin vertailuvalmiste Amoxinsol ja etta naita eroja voi olla niin
paljon, etté virallisen biologisen samanarvoisuuden tutkimuksen vaatiminen on perusteltua. Liséksi
Tanska esitti huolen, ettei varovaista kayttoa koskeva kehotus tuotetiedoissa ole riittava, etenkin kun
otetaan huomioon lisdantyvat huolenaiheet mikrobiresistenssin kehittymisesta ja rehuun ja
juomaveteen sekoitettavien mikrobiladkkeiden laajamittainen kayttd. Naitd ongelmia ei saatu
ratkaistuksi, joten asia saatettiin direktiivin 2001/82/EY 33 artiklan 1 kohdan nojalla keskinaisen
tunnustamisen ja hajautetun menettelyn koordinointiryhméan (elainladkkeet) (CMD(Vv)) kasiteltavaksi.
Koska Tanskan esittaméat ongelmat jaivat ratkaisematta, jasenvaltiot eivat padasseet
yhteisymmaérrykseen Solamoctan myyntiluvasta, ja asia siirrettiin eldinladkekomitealle 28. toukokuuta
2015 direktiivin 2001/82/EY 33 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Eldainldadkekomiteaa pyydettiin kasittelemaén Tanskan esittdmat huolenaiheet ja tekemaan paatos
myyntiluvan mydntamisesta Solamoctalle.

2. Toimitettujen tietojen arviointi

Tassa menettelyssa eldinladkekomiteaa pyydettiin arvioimaan, onko Solamoctasta saatavilla riittavasti
tietoa, jotta voidaan puoltaa vapautusta biologisen samanarvoisuuden tutkimuksista
elainlddkekomitean laatimien, elainldékevalmisteiden biologisten samanarvoisuuden tutkimusten
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tekemista koskevien ohjeiden kohdan 7.1c mukaisesti (EMA/CVMP/016/00-Rev.2)?. Lisaksi
elainladkekomiteaa pyydettiin arvioimaan, onko valmisteyhteenvetoon ehdotettu ohje valmisteen
varovaisesta kaytosta riittava ja saako loppukayttaja siitd tarpeeksi neuvoja taméan mikrobildakkeen
varovaiseen kayttéon.

Vapautus biologisen samanarvoisuuden tutkimuksia koskevasta vaatimuksista

Hakija on pyytédnyt vapautusta biologisen samanarvoisuuden tutkimuksista elédinlddkekomitean edella
mainitun ohjeen kohdan 7.1c mukaisesti (EMA/CVMP/016/00-Rev.2).

Solamoctan koostumus eroaa vertailuvalmisteesta (Amoxinsol 100% w/w Powder for Oral Solution)
siten, etta se sisaltda vain 80 painoprosenttia amoksisilliinitrihydraattia ja lisdksi kolmea apuainetta
(natriumkarbonaattimonohydraattia, natriumsitraattia ja kolloidista vedetdnta piitd), joita
vertailuvalmisteessa ei ole. Kuitenkin antohetkella kumpikin valmiste on nestemaistéa oraaliliuosta, ja
niiden sisaltama amoksisilliinipitoisuus on sama.

Apuaineiden lisdamista perusteltiin nain: natriumkarbonaatti lisda liuoksen pH:ta, jolloin voidaan
kayttad konsentroituneempia liuoksia. Nain helpotetaan ladkkeen antamista automaattisten
juomavesijarjestelmien kautta. Natriumsitraatti sitoo kalsium- ja magnesiumioneja (joita on kovassa
vedessa) ja estaa liukenemattomien karbonaattisuolojen muodostumisen. Kolloidinen vedetdn pii on
virtauksen apuaine.

Kaikki naméa apuaineet tunnetaan hyvin, ja niitd kaytetaan laajalti ladkevalmisteissa ja rehuissa.
Viitteita siita, etta ne voisivat vaikuttaa amoksisilliinin kulkeutumiseen maha-suolikanavan lapi tai sen
imeytymiseen tai in vivo -stabiiliuteen, ei 16ydy. Solamoctan koostumus ei muuta ladketta sisaltavan
juomaveden pH:ta juomaveden luonnollista vaihteluvalia enempaa.

Nain ollen on todettava, etta hakija on osoittanut edelld mainitun eldinlddkekomitean ohjeen
(EMA/CVMP/016/00-Rev.2) kohdassa 7.1c esitettyjen vaatimusten tayttyvan. TAméan perusteella
turvallisuutta ja tehoa koskevien tietojen voidaan katsoa olevan verrattavissa vertailuvalmisteen
vastaaviin tietoihin.

Liukoisuus

Hakija on toimittanut kaikki liukoisuustiedot, joita juomaveden kautta annettavien
elainldékevalmisteiden laatunakokohtia koskevassa elainlaakekomitean ohjeessa (EMEA/CVMP/540/03-
Rev.1)? edellytetan.

Hakija on osoittanut, etté suurin hoitava pitoisuus liukenee 10 minuutissa taysin kovaan veteen tai
veteen, jonka pH-arvo on suuri, sekd pehmeéaan veteen ja veteen, jonka pH-arvo on pieni. Hakija on
my6s maarittanyt enimmaisliukoisuuden (10 minuutin kuluessa) erilaatuisissa vesissa ja eri
lampdtiloissa, myo6s hyvin kylmésséa (4 °C) vedessa.

Naiden tietojen perusteella on tdsmennetty asianmukaiset annostusohjeet valmisteyhteenvedon
kohtaan 4.9 (annettavat maarat ja antoreitti). Siten varmistetaan, ettd Solamocta on liuennut
kokonaan antohetkelld ja ettd sen hoitava pitoisuus on asianmukainen.

1 CVMP guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary medicinal products (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105372.pdf

2 CVMP guideline on quality aspects of pharmaceutical veterinary medicines for administration via drinking water
EMEA/CVMP/540/03-Rev.1) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004462.pdf
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Vertailuvalmisteen turvallisuutta ja tehoa koskevien tietojen ekstrapolointi Solamoctaan

Kun otetaan huomioon taman hakemuksen oikeusperusta (direktiivin 2001/82/EY 13 artiklan 3 kohta —
sekamuotoinen hakemus) ja hyvaksyttavat perustelut vapautukselle vaatimuksesta osoittaa biologinen
samanarvoisuus in vivo vertailuvalmisteen kanssa edelld mainitun elainladkekomitean ohjeen kohdan
7.1c mukaisesti (EMA/CVMP/016/00-Rev.2), voidaan katsoa, etta amoksisilliinin turvallisuus ja teho
voidaan ekstrapoloida vertailuvalmisteen turvallisuudesta ja tehosta.

Solamocta sisaltda natriumkarbonaattimonohydraattia liukoisuutta parantavana aineena,
natriumsitraattia kompleksinmuodostajana ja kolloidista vedetdnta piita virtausta saatelevana aineena.
Naiden apuaineiden kayttdé muissa samankaltaisissa EU:ssa hyvéksytyissé elainladkevalmisteissa on
hyvin vakiintunutta, ja ehdotetulla annostuksella niihin liittyvéat toksikologiset huolenaiheet ovat hyvin
vahéiset.

Varovaista kayttdéa koskeva ohje

Valmisteyhteenvedon tekstiin on ehdotettu muutoksia, jotka koskevat valmisteen varovaista kayttoa
mikrobiresistenssin kehittymiseen ndhden, jotta voidaan minimoida seké eldinten ettd ihmisten
terveyteen kohdistuva riski.

Valmisteyhteenvedon kohtaan 4.5 (eldimia koskevat erityiset varotoimet) sisaltyy nyt vakiosanamuoto,
ettd aina kun mahdollista, on tehtdva herkkyysmaaritys, ja etta tuotetiedoissa annettuja ohjeita on
noudatettava. Lisaksi valmisteyhteenvedon kohdassa 5.1 (farmakodynaamiset ominaisuudet) on nyt
ajan tasalla olevaa tietoa amoksisilliinin vaikutustavasta ja kolmesta tarkeimmasta mekanismista,
joiden kautta resistenssi beetalaktaameille kehittyy. Varoitukset ovat yhdenmukaiset
elainlaakekomitean mikrobiladkkeiden valmisteyhteenvetoja koskevien ohjeiden
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)2 kanssa.

3. Hyodyn ja riskien arviointi

Elainlaakekomitealle on toimitettu hyvaksyttavat perustelut sille, ettd Solamocta-valmisteelle voidaan
myo6ntéa vapautus vaatimuksesta osoittaa biologinen samanarvoisuus in vivo vertailuvalmisteen
kanssa elainladkekomitean elainladkevalmisteiden biologista samanarvoisuutta koskevien tutkimusten
tekemista koskevien ohjeiden (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) kohdan 7.1c mukaisesti ja etteivat apuaineet
vaikuta tdman valmisteen biologiseen hy6tyosuuteen tai turvallisuuteen verrattuna
vertailuvalmisteeseen. Valmistetiedoissa annetaan riittdvasti ohjeita sen varmistamiseksi, etta valmiste
voidaan saattaa kayttokuntoon asianmukaisesti ja etta se on antohetkelld taysin liuennut hoitavaa
annosta koskevien vaatimusten mukaisesti. Liséksi on tehty ehdotuksia varovaista kayttéa koskevista
ohjeista, jotka liittyvat vastuulliseen kaytto6n mikrobiresistenssin kehittymiseen ndhden.

Eldainldadkekomitea katsoi, ettei Tanskan esittamien huolenaiheiden tule estdd myyntilupien
myontamisté ja ettd Solamoctan hyoty-riskisuhdetta pidetadn suotuisana edellyttéen, etta tuotetietoja
muutetaan siten, etta niihin lisataan tarkistetut ohjeet tuotteen antamisesta ja varovaiseen kayttoon
liittyvat varoitukset.

3 CVMP guideline on the SPC for antimicrobial products (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_gquideline/2010/02/WC500070670.pdf
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Perusteet myyntilupien myontamiselle Solamoctaa varten

Arvioituaan kaikki toimitetut tiedot elainladkekomitea katsoi, etta

¢ Hakija on osoittanut, ettd eldinladkekomitean eléainlddkevalmisteiden biologista samanarvoisuutta
koskevien tutkimusten tekemistéa koskevien ohjeiden (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) kohdan 7.1c
mukaiset vaatimukset tayttyvat, ja vapautus biologisen samanarvoisuuden tutkimusten tekemista
koskevasta vaatimuksesta voidaan myodntaa.

e Tuotetietoihin on siséllytettava tarkistetut tiedot liukoisuudesta ja ohjeet varovaisesta kaytosta.

Nain ollen eldinladkekomitea suositteli myyntiluvan myodntamisté liitteesséa | tarkoitetuille
elainlaakkeille ja viitejdsenvaltion valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen muuttamista.
Viitejasenvaltion valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen muutetut kohdat ovat liitteessa IllI.
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Liite 111

Muutokset valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen
olennaisiin osiin
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Voimassa olevat valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste ovat lopullisia,
Koordinointiryhman menettelyssa saavutettuja versioita, joihin on tehty seuraavat muutokset:

Lisaa seuraava teksti valmistetietojen olennaisiin osiin:

Valmisteyhteenveto

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet, kansalliset ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon
valmistetta kaytettaessa. Valmisteen kayton tulee perustua elaimesta eristetyn bakteerin
herkkyysmaaritykseen. Mikali tama ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikallisiin (alueellisiin tai
tilakohtaisiin) epidemiologisiin tietoihin kohdebakteerin herkkyydestd. Valmisteyhteenvedossa
annetuista ohjeista poikkeava valmisteen kayttd saattaa lisatd amoksisilliinille resistenttien
bakteerikantojen esiintymista ja heikentaé sen tehoa.

4.9 Annostus ja antotapa

Kaytettavaksi juomaveteen sekoitettuna. Valmista liuos raikkaaseen vesijohtoveteen valittémasti
ennen kayttoa. Kayttamaton ladkitty vesi tulee havittad 12 tunnin kuluttua. Ladkityn veden
nauttimisen varmistamiseksi elaimilla ei tule olla paasya muiden vesilahteiden luo hoidon aikana.
Seuraavalla kaavalla voidaan laskea valmisteen tarvittava pitoisuus (milligrammoina valmistetta yhta
juomavesilitraa kohden):

mg valmistetta hoidettavien eldinten
painokiloa kohden X keskiméaarainen paino (kg) = mg valmistetta
vuorokaudessa juomavesilitraa kohden
keskimaarainen paivittainen vedenkulutus (litroina) eldinta kohden
vuorokaudessa

Oikean annoksen varmistamiseksi ja aliannostuksen valttamiseksi eldimen paino tulee maarittaa
mahdollisimman tarkasti. Ladkityn veden kulutus riippuu lintujen kliinisesta tilasta. Oikean annoksen
saavuttamiseksi amoksisilliinipitoisuutta on muutettava vedenkulutuksen maaran mukaan. Hoitojakson
paatyttya vedenjakelujarjestelma tulee puhdistaa asianmukaisesti, jotta voidaan valttaa vaikuttavan
aineen kulutusta subterapeuttisina pitoisuuksina. Valmisteen enimmaisliukoisuus veteen vahintaan

10 °C:ssa on noin 6 g/l 10 minuutissa. Alemmissa lampétiloissa (4 °C) enimmaisliukoisuus on noin

5 g/l 10 minuutissa.

Kanat

Suositeltu annos on 13,1 mg amoksisilliinia (vastaten 18,8 mg eldinladkevalmistetta) painokiloa
kohden kolmen paivan ajan tai vaikeissa tapauksissa viiden paivan ajan.

Ankat

Suositeltu annos on 17,4 mg amoksisilliinia (vastaten 25 mg elainldadkevalmistetta) painokiloa kohden
kolmen paivan ajan tai vaikeissa tapauksissa viiden péivan ajan.

Kalkkunat

Suositeltu annos on 13,1-17,4 mg amoksisilliinia (vastaten 18,8—25 mg elainlaakevalmistetta)
painokiloa kohden kolmen paivan ajan tai vaikeissa tapauksissa viiden péivan ajan.
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51 Farmakodynamiikka

Amoksisilliini on ajasta riippuvainen bakterisidinen antibiootti, joka toimii estamalla bakteerien
soluseinien synteesin bakteerien replikaation aikana. Se estaa siltojen muodostumisen lineaaristen
polymeeriketjujen valille, jotka muodostavat grampositiivisten bakteerien peptidoglykaanisoluseinan.

Amoksisilliini on laajakirjoinen penisilliini. Se on tehokas my6s rajoitettua gramnegatiivisten bakteerien
joukkoa vastaan, joissa bakteerien soluseinan ulkokalvo koostuu lipopolysakkaridista ja proteiineista.

Beetalaktaamien resistenssissa on kolme paamekanismia: beetalaktamaasin tuotanto, penisilliinia
sitovien proteiinien (PBP) muuntunut ekspressio ja/tai muuttuminen seka ulkokalvon lapaisevyyden
vahentyminen. Eras tarkeimmista on tiettyjen bakteerien tuottamien beetalaktamaasientsyymien kyky
inaktivoida penisilliinia. Nama entsyymit pystyvat pilkkomaan penisilliinien beetalaktaamirenkaan
tehden niista tehottomia. Beetalaktamaasi voi olla koodattuna kromosomien tai plasmidien geeneihin.

Ristiresistenssia esiintyy amoksisilliinin ja muiden penisilliinien valilla, erityisesti aminopenisilliineilla.

Laajakirjoisten beetalaktaamildakkeiden (esim. aminopenisilliinien) kayttd saattaa johtaa
moniresistenttien bakteerifenotyyppien valintaan (esim. sellaisten, jotka tuottavat laajakirjoisia
beetalaktamaaseja [ESBL]).

Pakkausseloste

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Kaytettavaksi juomaveteen sekoitettuna. Valmista liuos raikkaaseen vesijohtoveteen valittémasti
ennen kayttoa. Kayttamaton ladkevesi tulee havittda 12 tunnin kuluttua. La&kityn veden nauttimisen
varmistamiseksi elaimilla ei tule olla paasya muiden vesildhteiden luo hoidon aikana. Seuraavalla
kaavalla voidaan laskea valmisteen tarvittava pitoisuus (milligrammoina valmistetta yhta
juomavesilitraa kohden):

mg valmistetta hoidettavien eldinten
painokiloa kohden X keskim&éaradinen paino (kg) = mg valmistetta
vuorokaudessa juomavesilitraa kohden
keskimaarainen paivittainen vedenkulutus (litroina) elaintd kohden
vuorokaudessa

Oikean annoksen varmistamiseksi ja aliannostuksen valttamiseksi eldimen paino tulee maarittaa
mahdollisimman tarkasti. Ladkityn veden kulutus riippuu lintujen kliinisesta tilasta. Oikean annoksen
saavuttamiseksi amoksisilliinipitoisuutta on muutettava vedenkulutuksen maaran mukaan. Hoitojakson
paatyttya vedenjakelujarjestelma tulee puhdistaa asianmukaisesti, jotta voidaan valttaa vaikuttavan
aineen kulutusta subterapeuttisina pitoisuuksina. Valmisteen enimmaisliukoisuus veteen vahintaan

10 °C:ssa on noin 6 g/I 10 minuutissa. Alemmissa lampétiloissa (4 °C) enimmaisliukoisuus on noin

5 g/l 10 minuutissa.

Kanat

Suositeltu annos on 13,1 mg amoksisilliinia (vastaten 18,8 mg eldinladkevalmistetta) painokiloa
kohden kolmen paivan ajan tai vaikeissa tapauksissa viiden paivan ajan.

Ankat

Suositeltu annos on 17,4 mg amoksisilliinia (vastaten 25 mg elainldakevalmistetta) painokiloa kohden
kolmen paivan ajan tai vaikeissa tapauksissa viiden péivan ajan.
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Kalkkunat

Suositeltu annos on 13,1-17,4 mg amoksisilliinia (vastaten 18,8—25 mg elainlaakevalmistetta)
painokiloa kohden kolmen paivan ajan tai vaikeissa tapauksissa viiden péivan ajan.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimia koskevat erityiset varotoimet:

Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet, kansalliset ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon
valmistetta kaytettaessa. Valmisteen kayton tulee perustua elaimesta eristetyn bakteerin
herkkyysmaaritykseen. Mikali taméa ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikallisiin (alueellisiin tai
tilakohtaisiin) epidemiologisiin tietoihin kohdebakteerin herkkyydestd. Valmisteyhteenvedossa
annetuista ohjeista poikkeava valmisteen kayttd saattaa lisatd amoksisilliinille resistenttien
bakteerikantojen esiintymista ja heikentaa sen tehoa.
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