SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED — PAKENDI MARGISTUS
KOMBINEERITUNA PAKENDI INFOLEHEGA

Securitainer

1. Miiiigiloa hoidja ning, kui need ei kattu, ravimipartii vabastamise eest vastutava
tootmisloa hoidja nimi ja aadress

Miiiigiloa hoidja:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holland

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holland

| 2. Veterinaarravimi nimetus

AMDOCYL, 697 mg/g suukaudne pulber sigadele ja kanadele
Amoksitsilliin

| 3. Toimeaine(te) ja teiste koostisosade sisaldus

Amoksitsilliin 697 mg/g, mis vastab 800 mg/g amoksitsilliintrihiidraadile

| 4. Ravimvorm

Suukaudne pulber
Valge kuni valkjas pulber

| 5. Pakendi suurus(ed)

100 g
6. Néidustus(ed)

Siga: amoksitsilliinile tundlike mikroorganismide pohjustatud hingamisteede, mao-sooletrakti ja
kuse-suguorganite infektsioonide, kdrvanekroosi ning viiruslikule infektsioonile jargnevate
sekundaarsete infektsioonide ja septitseemia raviks.

Kana: amoksitsilliinile tundlike mikroorganismide pdhjustatud hingamisteede ja mao-sooletrakti
infektsioonide raviks.

7. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust penitsilliinide, teiste beetalaktaamide gruppi kuuluvate voi
ravimi iiksk&ik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada beetalaktamaasi tootvate bakterite tekitatud infektsioonide korral.

Mitte kasutada jineselistel ja nérilistel, néditeks merisigadel, hamstritel voi liivahiirtel.

Mitte kasutada loomadel, kellel esineb tdsine neerufunktsiooni hiire, sealhulgas anuuria ja oliguuria.
Mitte kasutada miletsejalistel voi hobustel.



8. Korvaltoimed

Viga harvadel juhtudel (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud)
v3ib esineda jargnevaid kdrvaltoimeid:

- iilitundlikkuse reaktsioonid, tdsidus varieerub nahal6dbest anafiilaktilise Sokini;

- gatrointestinaalsed siimptomid (oksendamine, kdhulahtisus).

Kui téheldate tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi mérgistusel
mainitud, v&i arvate, et veterinaarravim ei toimi, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

9. Loomaliigid

Siga ja kana (broilerid, noored munakanad, sugukanad)
10. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja —meetod

Suukaudne manustamine
Sigade puhul joogivees ja so6das kasutamiseks.
Kanade puhul joogivees kasutamiseks.

Siga:
Soovitatav annus on 11,2 mg amoksitsilliini 1 kg kehamassi kohta pievas (vastab 16,1 mg
veterinaarravimile 1 kg kohta pievas) 3—5 péeva jarjest.

Kana:
Soovitatav annus on 20 mg amoksitsilliini 1 kg kehamassi kohta pievas (vastab 28,7 mg
veterinaarravimile 1 kg kohta pievas) 3—5 péeva jérjest.

11. Soovitused dige manustamise osas

Joogivees kasutamine

Ravimit sisaldava joogivee valmistamisel tuleb arvestada loomade kehamassi ja nende paevast
veetarbimist. Ravimit sisaldava joogivee tarbimine vdib oleneda erinevatest teguritest, nagu liik,
vanus, tervislik seisund, tdug ja loomapidamisviis (niiteks erinev temperatuur, valgusreziim). Oige
annuse saavutamiseks ja selle sdilitamiseks tuleb amoksitsilliini kontsentratsiooni vastavalt
kohandada.

Valmistatud ravimit sisaldava joogivee kogus peab vastama loomade jargmise 12 tunni veetarbele.
Kasutamata jadnud ravimit sisaldav joogivesi tuleb parast 12 tunni méddumist hivitada ning
valmistada uus ravimit sisaldav joogivesi jirgmiseks 12 tunniks.

Ravimi kontsentratsiooni arvutamiseks joogivees vdib kasutada jairgmist valemit:

...mg ravimit iihe kg x  ravitavate loomade keskmine
kehamassi kohta péevas kehamass (kg)

= ...mg ravimit {ihe liitri (I) joogivee kohta
keskmine pdevane veetarve (1) iihe looma kohta

Veterinaarravimi lisamisel joogiveele tuleb joogivett pdhjalikult segada kuni kogu ravim on
lahustunud. Maksimaalne ravimi veeslahustuvus on ligikaudu 6 g/liitri kohta. Adekvaatse veetarbimise
tagamiseks peab loomadel olema piisav ligipdis joogiveesiisteemile. Ravi ajal ei tohi olla juurdepéisu
ravimit mitte sisaldavale joogiveele. Vabapidamisel loomi tuleb ravi Idppemiseni hoida laudas.
Viltimaks subterapeutilises annuses toimeaine tarbimist tuleb joogiveesiisteemi pérast ravi 16ppu
vajadusel puhastada.

Soodas kasutamine
Ravimit v3ib soovitatava pdevaannusena loomadele pakkuda ka s66daga. Selline manustamisviis on
mdeldud ainult iiksikutele sigadele sellistes farmides, kus ravi vajavaid sigu on vihe. S66das
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kasutamiseks on sobilik ainult 100-grammises pakendis olev ravim. Suuremaid loomariihmi tuleb
ravida ravimit sisaldava veega.

Enne iga manustamiskorda tuleb pulber viikese koguse toiduga pdhjalikult 14bi segada ning anda
loomale enne pdhiratsiooni vilja jagamist. Tuleb hoolitseda selle eest, et kogu ettendhtud annus oleks
alla neelatud.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks mézrata loomade kehamass, et viltida
alaannustamist.

12. Keeluaeg

Keeluaeg :

Siga: lihale ja s6odavatele kudedele: 2 pieva.

Kana: lihale ja soodavatele kudedele: 1 paev.

Ei ole lubatud kasutamiseks lindudel, kelle mune tarvitatakse inimtoiduks.
Mitte kasutada 4 nédala jooksul enne munemisperioodi algust.

13. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis.
Arge kasutage veterinaarravimit pérast kolblikkusaega, mis on margitud etiketil parast EXP.

14. Erihoiatused

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Haigete loomade joomisharjumused on muutunud ning neid tuleb vdimalusel parenteraalselt ravida.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimit tuleb kasutada vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse uuringutele ning arvestada
ametlikke ja kehtivaid antimikrobiaalse ravi printsiipe. Kui see pole vdimalik, peab ravi pShinema
kohalikel (piirkonna, farmi) epidemioloogiliste] andmetel bakterite tundlikkuse kohta.

Laiem kasutamine, sealhulgas kasutamine, mis erineb ravimi omaduste kokkuvottes kirjeldatust, voib
suurendada amoksitsilliinile resistentsete bakterite levimust ja voib vihendada ravi efektiivsust.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid vdivad siistimisel, sissehingamisel, allaneelamisel vdi kontaktil nahaga pShjustada
iilitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele v&ib viia ristuva reaktsioonini
tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. Mdnikord voivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla
tosised.

Inimesed, kes on beetalaktaamantibiootikumide suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima. Kisitseda preparaati suure ettevaatusega, et viltida sellega kokkupuudet,
véttes tarvitusele kdik soovitatud ettevaatusabindud.

Preparaadi késitsemisel ja segamisel kanda kindaid ja ithekordset Euroopa Standardile EN149 vastavat
poolmask-respiraatorit vdi korduvkasutatavat Euroopa Standardile EN140 vastavat respiraatorit
EN143-le vastava filtriga. Pdrast kasutamist pesta kéed.

Ravimi silma v&i nahale sattumisel pesta otseselt kokkupuutunud pind koheselt veega.

Kui teil tekivad pérast preparaadiga kokkupuutumist siimptomid nagu nahalé6ve, pdorduda arsti poole
ja nididata talle kiesolevat hoiatust. Néo, huulte, silmalaugude turse v&i hingamisraskused on tdsised
siimptomid ning nduavad viivitamatut arstiabi.

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole tdestatud.

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiiiilikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist voi
maternotoksilist toimet.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.




Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte kombineerida bakteriostaatiliste antibiootikumidega.

Mitte kasutada samaaegselt koos neomiitsiiniga, sest see blokeerib suukaudselt manustatava
penitsilliini imendumise.

Koostoimeid esineb beetalaktaamantibiootikumide ja aminogliikosiididega.

Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

15. Erinduded ettevaatusabinoude osas kasutamata jéidnud preparaadi voi nende jaditmete,
Kkui neid tekib, hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
16. Pakendi mirgistuse viimase kooskolastamise kuupiev

Aprill 2019

17. Lisainfo

Pakendi suurused:

- Securitainer: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.

- Amber: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

18. Mirge ,,Ainult veterinaarseks kasutamiseks” ning tingimused véi piirangud tarnimise ja
kasutamise osas, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

‘ 19. Miirge ”Hoida laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 20. Kolblikkusaeg

EXP:

Kolblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 péeva.

Kaolblikkusaeg parast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: 12 tunni jooksul.
Pérast esmast avamist kasutada kuni ...

Kolblikkusaeg pérast sodda sisse segamist: kohe kasutamiseks.

‘ 21. Miiiigiloa number (numbrid)

1835

‘ 22. Tootjapoolne partii number

Partii nr:



SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED — PAKENDI MARGISTUS
KOMBINEERITUNA PAKENDI INFOLEHEGA

Securitainer ja Amber

1. Miiiigiloa hoidja ning, kui need ei kattu, ravimipartii vabastamise eest vastutava
tootmisloa hoidja nimi ja aadress

Miiiigiloa hoidja:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holland

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holland

| 2. Veterinaarravimi nimetus

AMDOCYL, 697 mg/g suukaudne pulber sigadele ja kanadele
Amoksitsilliin

| 3. Toimeaine(te) ja teiste koostisosade sisaldus

Amoksitsilliin 697 mg/g, mis vastab 800 mg/g amoksitsilliintrihiidraadile

| 4. Ravimvorm

Suukaudne pulber
Valge kuni valkjas pulber

| 5. Pakendi suurus(ed)

250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.
6. Niidustus(ed)

Siga: amoksitsilliinile tundlike mikroorganismide pohjustatud hingamisteede, mao-sooletrakti ja
kuse-suguorganite infektsioonide, kdrvanekroosi ning viiruslikule infektsioonile jargnevate
sekundaarsete infektsioonide ja septitseemia raviks.

Kana: amoksitsilliinile tundlike mikroorganismide pdhjustatud hingamisteede ja mao-sooletrakti
infektsioonide raviks.

7. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust penitsilliinide, teiste beetalaktaamide gruppi kuuluvate voi
ravimi likskoik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada beetalaktamaasi tootvate bakterite tekitatud infektsioonide korral.

Mitte kasutada janeselistel ja nérilistel, nditeks merisigadel, hamstritel voi liivahiirtel.

Mitte kasutada loomadel, kellel esineb tdsine neerufunktsiooni hiire, sealhulgas anuuria ja oliguuria.
Mitte kasutada maletsejalistel v3i hobustel.



8. Korvaltoimed

Viga harvadel juhtudel (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud)
v3ib esineda jargnevaid kdrvaltoimeid:

- iilitundlikkuse reaktsioonid, tdsidus varieerub nahal6dbest anafiilaktilise Sokini;

- gatrointestinaalsed siimptomid (oksendamine, kShulahtisus).

Kui téheldate tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi mérgistusel
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

9. Loomaliigid

Siga ja kana (broilerid, noored munakanad, sugukanad)
10. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja —meetod

Suukaudne manustamine
Sigade ja kanade puhul joogivees kasutamiseks.

Siga:
Soovitatav annus on 11,2 mg amoksitsilliini 1 kg kehamassi kohta péevas (vastab 16,1 mg
veterinaarravimile 1 kg kohta pievas) 3—5 péeva jérjest.

Kana:
Soovitatav annus on 20 mg amoksitsilliini 1 kg kehamassi kohta pievas (vastab 28,7 mg
veterinaarravimile 1 kg kohta pievas) 3—5 péeva jérjest.

11. Soovitused dige manustamise osas

Joogivees kasutamine

Ravimit sisaldava joogivee valmistamisel tuleb arvestada loomade kehamassi ja nende paevast
veetarbimist. Ravimit sisaldava joogivee tarbimine vdib oleneda erinevatest teguritest, nagu liik,
vanus, tervislik seisund, tdug ja loomapidamisviis (niiteks erinev temperatuur, valgusreziim). Oige
annuse saavutamiseks ja selle sdilitamiseks tuleb amoksitsilliini kontsentratsiooni vastavalt
kohandada.

Valmistatud ravimit sisaldava joogivee kogus peab vastama loomade jargmise 12 tunni veetarbele.
Kasutamata jadnud ravimit sisaldav joogivesi tuleb parast 12 tunni méddumist hivitada ning
valmistada uus ravimit sisaldav joogivesi jirgmiseks 12 tunniks.

Ravimi kontsentratsiooni arvutamiseks joogivees vdib kasutada jairgmist valemit:

...mg ravimit iihe kg x  ravitavate loomade keskmine
kehamassi kohta péevas kehamass (kg)

= ...mg ravimit {ihe liitri (I) joogivee kohta
keskmine pdevane veetarve (1) tihe looma kohta

Veterinaarravimi lisamisel joogiveele tuleb joogivett pdhjalikult segada kuni kogu ravim on
lahustunud. Maksimaalne ravimi veeslahustuvus on ligikaudu 6 g/liitri kohta. Adekvaatse veetarbimise
tagamiseks peab loomadel olema piisav ligipdds joogiveesiisteemile. Ravi ajal ei tohi olla juurdepéisu
ravimit mitte sisaldavale joogiveele. Vabapidamisel loomi tuleb ravi Idppemiseni hoida laudas.
Viltimaks subterapeutilises annuses toimeaine tarbimist tuleb joogiveesiisteemi pérast ravi 18ppu
vajadusel puhastada.

12. Keeluaeg

Keeluaeg :
Siga: lihale ja soodavatele kudedele: 2 péeva.



Kana: lihale ja sdodavatele kudedele: 1 paev.
Ei ole lubatud kasutamiseks lindudel, kelle mune tarvitatakse inimtoiduks.
Mitte kasutada 4 nddala jooksul enne munemisperioodi algust.

13. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis.
Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud etiketil parast EXP.

14. Erihoiatused

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Haigete loomade joomisharjumused on muutunud ning neid tuleb vdimalusel parenteraalselt ravida.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimit tuleb kasutada vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse uuringutele ning arvestada
ametlikke ja kehtivaid antimikrobiaalse ravi printsiipe. Kui see pole vdimalik, peab ravi pShinema
kohalikel (piirkonna, farmi) epidemioloogiliste]l andmetel bakterite tundlikkuse kohta.

Laiem kasutamine, sealhulgas kasutamine, mis erineb ravimi omaduste kokkuvdttes kirjeldatust, v3ib
suurendada amoksitsilliinile resistentsete bakterite levimust ja voib vihendada ravi efektiivsust.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid vdivad siistimisel, sissehingamisel, allaneelamisel v6i kontaktil nahaga pdhjustada
iilitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele v&ib viia ristuva reaktsioonini
tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. M3dnikord voivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla
tosised.

Inimesed, kes on beetalaktaamantibiootikumide suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima Kisitseda preparaati suure ettevaatusega, et viltida sellega kokkupuudet,
vottes tarvitusele kdik soovitatud ettevaatusabindud.

Preparaadi kisitsemisel ja segamisel kanda kindaid ja ithekordset Euroopa Standardile EN149 vastavat
poolmask-respiraatorit voi korduvkasutatavat Euroopa Standardile EN140 vastavat respiraatorit
EN143-le vastava filtriga. Pdrast kasutamist pesta kéed.

Ravimi silma vdi nahale sattumisel pesta otseselt kokkupuutunud pind koheselt veega.

Kui teil tekivad pérast preparaadiga kokkupuutumist siimptomid nagu nahalé6ve, poorduda arsti poole
ja ndidata talle kdesolevat hoiatust. Ndo, huulte, silmalaugude turse v3i hingamisraskused on tdsised
stimptomid ning nduavad viivitamatut arstiabi.

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole tdestatud.

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiitilikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist voi
maternotoksilist toimet.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte kombineerida bakteriostaatiliste antibiootikumidega.

Mitte kasutada samaaegselt koos neomiitsiiniga, sest see blokeerib suukaudselt manustatava
penitsilliini imendumise.

Koostoimeid esineb beetalaktaamantibiootikumide ja aminogliikosiididega.

Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

15. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jisinud preparaadi voi nende jéiitmete,
kui neid tekib, hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.



16. Pakendi mirgistuse viimase kooskolastamise kuupiev
Aprill 2019

17. Lisainfo

Pakendi suurused:

- Securitainer: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.

- Amber: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

18. Miirge ,,Ainult veterinaarseks kasutamiseks” ning tingimused vdi piirangud tarnimise ja
kasutamise osas, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

‘ 19. Miirge ”Hoida laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 20. Kalblikkusaeg

EXP:

Kolblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 péeva.
Pérast esmast avamist kasutada kuni ...
Kaolblikkusaeg parast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: 12 tunni jooksul.

| 21. Miiiigiloa number (numbrid)

1835

‘ 22. Tootjapoolne partii number

Partii nr:



