I. sz. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmény nevel, gyogyszerformaja,
hataserossége, a célallat fajok, az alkalmazasi méd és a
kérelmezok az egyes tagallamokban



Tagallam Kérelmezo Név INN Hataser6sség | Gyogyszerforma | Célallat faj(ok) Alkalmazasi
EU/EGT maod
Ausztria Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin [ 800 mg/g Por ivévizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
Belgium Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Por ivovizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
Cseh Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Por ivovizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
Koztarsasag BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
Dania Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Por ivovizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
Franciaorszag Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Por ivovizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
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Tagallam Kérelmezo Név INN Hataser6sség | Gyogyszerforma | Célallat faj(ok) Alkalmazasi
EU/EGT maod
Németorszag Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin [ 800 mg/g Por ivovizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
Gorogorszag Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Por ivovizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
Magyarorszag Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Por ivovizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
irorszag Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Por ivovizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
Olaszorszag Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Por ivovizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
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Tagallam Kérelmezo Név INN Hataser6sség | Gyogyszerforma | Célallat faj(ok) Alkalmazasi
EU/EGT maod
Luxemburg Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin [ 800 mg/g Por ivévizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
Lengyelorszag | Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Por ivovizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
Portugalia Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Por ivovizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
Szlovéakia Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Por ivovizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
Spanyolorszag | Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Por ivovizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trinydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
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Tagallam Kérelmezo Név INN Hataser6sség | Gyogyszerforma | Célallat faj(ok) Alkalmazasi
EU/EGT maod
Hollandia Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin [ 800 mg/g Por ivévizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
Egyesilt Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Por ivovizben valé | Hazityuk (broiler, Szajon at
Kiralysag BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate hasznalatra jérce,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking tenyészmadar),
Hollandia Water for kacsa (broiler,
Chickens, Ducks tenyészmadar),
and Turkeys pulyka
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I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali

engedélyek kiadasanak indoklasa, valamint a
termékjellemzok osszefoglalasa és a hasznalati utasitas

modositasainak indoklasa
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A Solamocta 697 mg/g por ivovizbe keveréshez hazityukok,
kacsak és pulykak szamara (lasd I. melléklet) tudomanyos
értékelésének atfogo osszegzése

1. Bevezetés

A Solamocta 697 mg/g por iviovizbe keveréshez hazityukok, kacsak és pulykak szamara (a
tovabbiakban: Solamocta) hatéanyaga 800 mg amoxicillin-trihidrat (ami 697 mg amoxicillinnel
egyenértékl) termékgrammonként. Az amoxicillin egy, a félszintetikus penicillinek csoportjaba tartozé
baktericid antibiotikum. A Solamocta az amoxicillinre érzékeny baktériumok altal okozott fert6zések
kezelésére javallt hazityukoknal, pulykaknal és kacsaknal. A javasolt adagolas hazityukok esetében
13,1 mg amoxicillin (ami az allatgyégyaszati készitmény 18,8 mg-janak felel meg)
testsulykilogrammonként 3 napig, vagy sulyos esetekben 5 napig. Kacsak esetében a javasolt adagolas
17,4 mg amoxicillin (ami az allatgyégyaszati készitmény 25 mg-janak felel meg)
testsulykilogrammonként, 3 egymast kdvet6 napon. Pulykak esetében a javasolt adagolds 13,1—

17,4 mg amoxicillin (ami az allatgyégyaszati készitmény 18,8—25 mg-janak felel meg)
testsulykilogrammonként 3 napig, vagy sulyos esetekben 5 napig.

A kérelmez6 Eurovet Animal Health B.V. decentralizalt eljaras keretében forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmet nyujtott be a Solamocta-ra a 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (1) bekezdése alapjan,
referenciakészitményként az Egyesiult Kiralysagban engedélyezett Amoxinsol 100 V/V% por bels6leges
oldathoz készitményre hivatkozva. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a kérelmet referencia-
tagallamként az Egyesllt Kirdlysagnak, érintett tagallamként pedig a kévetkezd tagallamoknak
nyujtotta be: Ausztria, Belgium, Cseh Kéztarsasag, Dania, Franciaorszag, Goéroégorszag, Hollandia,
Irorszag, Lengyelorszag, Luxemburg, Magyarorszag, Németorszag, Olaszorszag, Portugdlia,
Spanyolorszag és Szlovakia.

A decentralizalt eljaras soran Dania mint érintett tagallam arra a véleményre jutott, hogy a Solamocta
potencialisan sulyos human- és allategészségiigyi kockazatot jelenthet. Elsésorban Dania volt azon a
véleményen, hogy a Solamocta alapvetfen eltér a referenciakészitménytdl, az Amoxinsol-tél, és hogy
ezek a klilonbségek elégségesek ahhoz, hogy formalis bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatot tegyenek
szlikségessé. Ezenkivll Dania aggalyat fogalmazta meg azzal kapcsolatban, hogy a
terméktajékoztatdoban nem elégséges a korlltekinté alkalmazasra vonatkozo Uutmutatas, kiulénésen az
antimikrobialis rezisztencia kialakulasat, valamint a takarmanyba és a vizbe kevert antimikrobialis
termékek széles korli alkalmazasat illeté novekvo aggalyokkal ¢sszefliggésben. Ezek a problémak
megoldatlanok maradtak, és ezért a 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (1) bekezdése szerinti
beterjesztést kezdeményeztek a Kdlcsénos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacios
csoportjanal — Allatgyogyaszati készitmények (CMD(V)). Mivel a Dania altal felvetett problémak
megoldatlanok maradtak, az érintett tagallamok a Solamocta készitmény forgalomba hozatali
engedélyét illetéen nem jutottak egyezségre, kévetkezésképpen az ligy 2015. majus 28-an
beterjesztésre kerilt a CVMP-hez a 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (4) bekezdése alapjan.

A CVMP-t felkérték, hogy vizsgalja meg a Dania altal felvetett problémakat, és dontse el, hogy ki kell-e
adni a Solamocta-ra vonatkozé6 forgalomba hozatali engedélyt.

2. A benydujtott adatok értékelése
Ebben az eljarasban a CVMP-t arra kérték, vizsgalja meg, hogy a Solamocta-val kapcsolatban

rendelkezésre all6 adatok elégségesek-e ahhoz, hogy alatamasszak a bioekvivalencia vizsgalatokra
vonatkozé kdvetelmény aldli felmentést, a CVMP-nek az allatgyégyaszati készitmények esetében
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végzett bioekvivalencia vizsgélatokra vonatkozé irdnyelve (EMA/CVMP/016/00-Rev.2)* 7.1 szakasza c)
pontjaval 6sszhangban. Ezenkivil a CVMP-t arra kérték, vizsgalja meg, hogy a terméktajékoztatdban a
koriltekinté alkalmazasra vonatkozdan javasolt Utmutatds megfelelé-e, és lassa el a végfelhasznalot
elégséges Utmutatassal a jelen antimikrobidlis termék koriltekintd alkalmazasat illetéen.

A bioekvivalencia vizsgalatokra vonatkozé kévetelmény aldéli felmentés

A kérelmez6 a bioekvivalencia vizsgalatokra vonatkozo kévetelmény aldli felmentést kért, a CVMP fent
emlitett iranyelve (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) 7.1 szakasza c¢) pontjaval 6sszhangban.

A Solamocta dsszetétele kilonbozik a referenciakészitmény (Amoxinsol 100 V/V% por bels6leges
oldathoz) ¢sszetételétdl, mivel csak 80 V/V% amoxicillin-trihidratot tartalmaz, valamint ezenkiviil
harom olyan segédanyagot (natrium-karbonat-monohidrat, natrium-citrat és vizmentes kolloid
szilicium-dioxid), amelyek nincsenek jelen a referenciakészitményben. Az alkalmazas idején azonban

e

A segédanyagok hozzaadasa indokolt volt. A natrium-karbonat noveli az oldat pH-jat, ezaltal lehetévé
teszi koncentraltabb oldatok alkalmazasat, ami megkonnyiti az automatikus vizellaté rendszereken
keresztuli bejuttatast. A natrium-citrat megkoti a (kemény vizben jelenlévd) kalcium- és magnézium
ionokat, és megakadalyozza az oldhatatlan karbonatsdk képz6dését. A vizmentes kolloid szilicium-
dioxid egy aramlasi segédanyag.

Ezek mindegyike megalapozott és széles kérben alkalmazott segédanyag a gyoégyszerkészitményekben
és az élelmiszerekben. Nem talalhatd olyan bizonyitékra térténd utalds, amely szerint ezek
befolyasolhatjak az amoxicillin gasztrointesztinalis tranzitjat, felszivodasat, illetve in vivo stabilitasat. A
Solamocta gyogyszerformaja nem modositja a gyogyszerezett ivoviz pH-jat az ivéviz természetesen
el6forduld tartomanyan tul,

ezért ugy tekintik, hogy a kérelmezd igazolta a CVMP fent emlitett iranyelve (EMA/CVMP/016/00-
Rev.2) 7.1 szakasza c) pontjanak valé megfelelést, ami lehet6vé teszi a referenciakészitménnyel
Osszefiiggl biztonsagossagi és hatasossagi adatokkal torténd osszekapcsolast.

Oldhatésag

A kérelmez0 az ivovizben torténd adagolasra szolgald allatgydgydaszati készitmények mindségi
aspektusaira vonatkozé CVMP iranyelv (EMEA/CVMP/540/03-Rev.1)? 4ltal megkévetelt minden
oldhatésagi adatot biztositotta.

Kimutattak, hogy a legmagasabb terapias koncentracioé teljesen oldhaté 10 percen belll
kemény/magas pH-ju vizben és lagy/alacsony pH-ju vizben, és meghataroztak a maximalis
oldhatésagot (10 percen belil) kiilonb6z6 minbségli és kiilonb6z6 hémérsékletli vizben, beleértve a
nagyon hideg (4 °C-o0s) vizet.

Ezeket az adatokat arra hasznaltak fel, hogy meghatarozzék a készitmény megfelel6 alkalmazasi
utasitasait a termékjellemzbék 6sszefoglalasa 4.9 pontjaban (Adagolas és alkalmazasi méd), ami
biztositja azt, hogy a Solamocta az alkalmazas id6pontjaban teljesen oldva legyen, a megfelel6
terapias koncentracioban.

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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A referenciakészitmény biztonsagossaganak és hatasossaganak extrapolacidja a Solamocta-
ra

Az alkalmazas jogalapjara (a 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (3) bekezdése értelmében — hibrid
vagy kevert alkalmazas) és a referenciakészitménnyel val6 in vivo bioldgiai egyenértékliségnek a CVMP
fent emlitett iranyelve (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) 7.1 szakasza c) pontjaval 6sszhangban t6rténdé
igazolasanak kovetelménye aldli mentesség kielégit6 indoklasara tekintettel gy gondoljak, hogy az
amoxicillin biztonsagossaga és hatasossaga extrapolalhaté a referenciakészitmény biztonsagossagabol
és hatasossagabdl.

A Solamocta oldhatdsagot javitd szerként natrium-karbonat-monohidratot, komplexképz6 anyagként
natrium-monocitratot, aramlasi segédanyagként vizmentes kolloid szilicium-dioxidot tartalmaz.
Ezeknek a segédanyagoknak a hasznalata jol megalapozott mas, hasonlé, az EU-ban engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények esetében, és az ajanlott adagolasi gyakorisag esetén ezek
elhanyagolhat6 toxikolégiai veszélyt jelentenek.

A koriiltekint6é alkalmazasra vonatkoz6 utmutatas

A termékjellemz6k 6sszefoglalasa szovegének mdédositasait javasoltak az antimikrobidlis rezisztencia
kialakuldsaval kapcsolatos felel6s alkalmazas céljabdl, az allat- és kozegészségiigyi kockazat
minimalizalasa érdekében.

A termékjellemzbk 6sszefoglaldsa 4.5 pontja (A kezelt allatokra vonatkozé kulénleges ovintézkedések)
ezentul, ahol lehetséges, tartalmazza az érzékenységi vizsgalaton alapulé alkalmazasra vonatkozo
standard szoveget, valamint a terméktajékoztatéban talalhaté utasitasok kévetésére vonatkozo
tandacsot, a termékjellemz6k 6sszefoglaldsa 5.1 pontja (Farmakodinamias tulajdonsagok) pedig az
amoxicillin hatdsmechanizmusara, valamint a béta-laktdmokkal szembeni rezisztencia harom f6
mechanizmusara vonatkozo naprakész tajékoztatast. A figyelmeztetések 6sszhangban vannak az
antimikrobidlis készitmények jellemzGbinek dsszefoglaldsara vonatkozé CVMP iranyelvvel

(EMEA/CVM P/SAGAM/383441/2005)3.

3. Elony-kockazat értékelés

Kielégit6 indokoltak, hogy a készitmény, a Solamocta, alkalmas a referenciakészitménnyel valo in vivo
bioldgiai egyenértékliségnek az allatgydgyaszati készitmények bioekvivalencia vizsgalatainak
végrehajtasara vonatkozé CVMP iranyelv (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) 7.1 szakasza c) pontjaval
O0sszhangban torténd igazolasanak kovetelménye aldli mentességre, valamint hogy a segédanyagok
nem befolyasoljak a készitmény biohasznosulasat és biztonsagossagat, a referenciakészitménnyel
Osszehasonlitva. A terméktajékoztatdoban megfelel6 irdnymutatas szerepel annak biztositasara, hogy a
készitmény megfelelen el legyen készitve, és teljesen oldva legyen az alkalmazas id6pontjaban, a
terapias adagra vonatkozdé kdvetelményekkel 6sszhangban. Az antimikrobidlis rezisztencia
kialakuldsaval kapcsolatos felel6s alkalmazas céljabdl a koriltekinté alkalmazasra vonatkozé
Utmutatast javasoltak.

Osszességében a CVMP-nek az volt a véleménye, hogy a Dania altal megfogalmazott aggalyok nem
akadalyozhatjak meg a forgalomba hozatali engedélyek kiadasat, és hogy a Solamocta-ra vonatkozé
elény-kockazat értékelés pozitivnak tekinthetd, amennyiben a terméktajékoztatét gy modositjak,
hogy szerepeljenek benne a készitmény alkalmazasara vonatkozé felulvizsgalt utasitasok, valamint a
koérultekintd alkalmazasra vonatkozo figyelmeztetések.

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_guideline/2010/02/WC500070670.pdf
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A Solamocta-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedélyek
kiadasanak indoklasa

A benyujtott adatok dsszességének mérlegelése alapjan a CVMP az alabbi kdvetkeztetéseket vonta le:

e A kérelmez6 igazolta az allatgydgyaszati készitmények bioekvivalencia vizsgalatainak
végrehajtasara vonatkozé CVMP iranyelv (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) 7.1 szakasza c) pontjanak vald
megfelelést, valamint a bioekvivalencia vizsgalatokra vonatkoz6 kdvetelmény aléli felmentést.

e A terméktajékoztatonak tartalmaznia kell az oldhatésagra vonatkozoé fellilvizsgalt informacidkat és a
koriltekinté alkalmazasra vonatkoz6 Gtmutatast.

Ezért a CVMP javasolta az I. mellékletben hivatkozott allatgy6gyaszati készitmények forgalomba
hozatali engedélyének kiadasat a referencia-tagallam altal kiadott termékjellemz6k 6sszefoglalasanak
és hasznalati utasitasnak a modositasaval. A referencia tagallam altal kiadott termékjellemz6k
Osszefoglalasanak és hasznalati utasitasnak a médositott pontjai a I11. mellékletben szerepelnek.
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I11. sz. melléklet

Moddositasok a készitmény jellemzoinek osszefoglaldéja és a
hasznalati utasitas megfelelo szakaszaiban
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Az érvényes alkalmazasi elbiras, cimkeszOveg és hasznalati utasitas a koordinacids csoport eljarasa
soran elfogadott végleges valtozat, a kdvetkezd kiegészitésekkel:

Az alabbi sz6veggel egészitse ki a termékinformacio
megfelelo szakaszait:

A készitmény jellemzoinek osszefoglaléja

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kildnleges dvintézkedések

A készitmény hasznalata soran figyelembe kell venni az antibiotikumokra vonatkozé hivatalos, nemzeti
és regionalis iranyelveket. A készitmény hasznalatat az allatbdl izolalt baktériumokon végzett
érzékenységi teszt eredményére kell alapozni. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelést a
célbaktériumok érzékenységérdl rendelkezésre allo helyi (regionalis vagy gazdasag-szinti)
epidemiolégiai informaciora kell alapozni. A készitménynek ,A készitmény jellemzGinek 6sszefoglaldja”
c. dokumentumban megadott utasitasoktdl eltéré hasznalata névelheti a bakterialis amoxicillin-
rezisztencia gyakorisagat és csokkentheti a készitmény hatasossagat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi moéd

Ivévizben torténd felhasznalds. Az oldatot friss csapvizzel kell elkésziteni kozvetlenil hasznalat el6tt. A
fel nem hasznalt, gydgyszerezett ivovizet 12 6ra elteltével ki kell 6nteni. A gyoégyszerezett ivoviz
elfogyasztasanak biztositasara az allatoknak a kezelés ideje alatt nem szabad mas ivdvizforrashoz
jutniuk. A készitmény sziikséges koncentracidja a kévetkez6 képlet segitségével szamithatd (milligram
készitmény egy liter ivovizben):

L mg termék a kezelendd allatok atlagos

testsulykilogrammonként, X testsulya (kg) = ____ mg termék egy liter
naponta ivovizben

atlagos napi vizfogyasztas (liter) allatonként, naponta

A helyes adagolas biztositasa és az aluladagolas elkeriilése érdekében a testsulyt a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni. A gydgyszerezett ivoviz fogyasztasanak mértéke a madarak klinikai

figyelembevételével kell médositani. A gyogyszerezési id0szak végét kdvetben a vizellatd rendszert
megfelelé mddon ki kell tisztitani a hatéanyag szubterapias mennyisége felvételének megelGzésére. A
készitmény maximalis oldhatésaga legaldbb 10 °C-os vizben 10 percen beldl kérulbeltl 6 g/l.
Alacsonyabb hémérsékleteken (4 °C) a maximalis oldhatdsag 10 percen belll kérilbelll 5 g/l.

Hazitydak

Az ajanlott doézis 13,1 mg amoxicillin (ami 18,8 mg allatgydgyaszati készitménnyel egyenértéki)
testsulykilogrammonként 3 napon at, vagy sulyos esetekben 5 napon at.

Kacsa

Az ajanlott dozis 17,4 mg amoxicillin (ami 25 mg allatgydgyaszati készitménnyel egyenértéki)
testsulykilogrammonként 3 egymast kovetd napon at.

Pulyka

Az ajanlott dozis 13,1-17,4 mg amoxicillin (ami 18,8—-25 mg allatgydgyaszati készitménnyel
egyenértékll) testsulykilogrammonként 3 napon at, vagy sulyos esetekben 5 napon at.
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5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az amoxicillin id6fligg6é hatasu, baktericid antibiotikum, amely hatasat a baktériumok szaporodasa
soran, a bakterialis sejtfalszintézis gatlasan keresztll fejti ki. Gatolja a hidak kialakulasat a Gram-
pozitiv baktériumok peptidoglikan sejtfalat alkoté linearis polimerlancok kdzott.

Az amoxicillin széles spektrumu penicillin. Aktivitasat kifejti korlatozott szamu olyan Gram-negativ
baktérium ellen is, amelyek sejtfaldnak kiils6é rétege lipopoliszacharidbdl és fehérjékbdl all.

A béta-laktédm antibiotikumok ellen harom f6 rezisztencia-mechanizmus létezik: a béta-laktamaz
termelése, a penicillinkotd fehérjék (PBP) kifejez6désének megvaltozasa vagy e fehérjék médosulasa,
tovabba csokkent penetracid a kils6 membranon keresztiil. Ezek kozul az egyik legfontosabb a
penicillin inaktivalasa bizonyos baktériumok altal termelt béta-laktamaz enzimekkel. Ezek az enzimek
képesek a penicillinek béta-laktam gy(r(ijének elhasitasara, és ezzel inaktivaljak azokat. A béta-
laktamaz kromoszéman vagy plazmidon elhelyezked6 génben lehet kédolva.

Az amoxicillin és mas penicillinek, ktlénésen az aminopenicillinek kozott keresztrezisztencia figyelhetd
meg.

A Kiterjesztett spektrumu béta-laktam gyoégyszerek (pl. aminopenicillinek) alkalmazasa tébbszordosen
rezisztens bakterialis fenotipusok kiszelektalédasahoz vezethet (ilyenek pl. a kiterjesztett spektrumu
béta-laktamazokat (ESBL-eket) termel6 baktériumok).

Hasznalati utasitas

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Ivovizben torténd felhasznalds. Az oldatot friss csapvizzel kell elkésziteni kézvetlenil hasznalat el6tt. A
fel nem hasznalt, gydgyszerezett ivovizet 12 Ora elteltével ki kell 6nteni. A gyodgyszerezett ivoviz
elfogyasztasanak biztositasara az allatoknak a kezelés ideje alatt nem szabad mas ivévizforrashoz
jutniuk. A készitmény sziikséges koncentracidja a kévetkez6 képlet segitségével szamithatd (milligram
készitmény egy liter ivovizben):

. mg termék a kezelendd allatok atlagos

testsulykilogrammonkeént, X testsulya (kg) = ____ mg termék egy liter
naponta ivovizben

atlagos napi vizfogyasztas (liter) allatonként, naponta

A helyes adagolas biztositasa és az aluladagolas elkerilése érdekében a testsulyt a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni. A gydgyszerezett ivoviz fogyasztasanak mértéke a madarak klinikai

figyelembevételével kell modositani. A gyégyszerezési id6szak végét kovetden a vizellatd rendszert
megfelelé mddon ki kell tisztitani a hatéanyag szubterapias mennyisége felvételének megelGzésére. A
készitmény maximalis oldhatésaga legalabb 10 °C-os vizben 10 percen beldl kérulbeltl 6 g/l.
Alacsonyabb hémérsékleteken (4 °C) a maximalis oldhatésag 10 percen belil korulbelil 5 g/l.

Hazityuk

Az ajanlott doézis 13,1 mg amoxicillin (ami 18,8 mg allatgydgyaszati készitménnyel egyenérték)
testsulykilogrammonként 3 napon at, vagy sulyos esetekben 5 napon at.

Kacsa

Az ajanlott dozis 17,4 mg amoxicillin (ami 25 mg allatgydgyaszati készitménnyel egyenértéki)
testsulykilogrammonként 3 egymast kovetd napon at.
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Pulyka

Az ajanlott dozis 13,1-17,4 mg amoxicillin (ami 18,8—-25 mg allatgyégyaszati készitménnyel
egyenérték(i) testsulykilogrammonként 3 napon at, vagy sulyos esetekben 5 napon at.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

A kezelt allatokra vonatkozé kildnleges évintézkedések:

A készitmény hasznalata soran figyelembe kell venni az antibiotikumokra vonatkozé hivatalos, nemzeti
és regionalis iranyelveket. A készitmény hasznalatat az allatbdl izolalt baktériumokon végzett
érzékenységi teszt eredményére kell alapozni. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelést a
célbaktériumok érzékenységérdl rendelkezésre allé helyi (regionalis vagy gazdasag-szint(i)
epidemiolégiai informaciora kell alapozni. A készitménynek ,A készitmény jellemzGinek 6sszefoglaldja”
c. dokumentumban megadott utasitasoktdl eltéré hasznalata névelheti a bakterialis amoxicillin-
rezisztencia gyakorisagat és csokkentheti a készitmény hatasossagat.
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