PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Amdocyl, 697 mg/g, oralt pulver for svin och kyckling

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram innehaller:

Aktiv substans:

Amoxicillin 697 mg

i form av amoxicillintrinydrat 800 mg

Hjalpamne(n):

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Natriumkarbonat

Natriumcitrat

Vitt till benvitt oralt pulver.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin och kycklingar (slaktkycklingar, unghons, avelshons).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Svin: Behandling av luftvéagsinfektioner, infektioner i mag-tarmkanalen och urogenitala
infektioner, sekundéra infektioner till foljd av virusinfektioner och septikemi orsakade av
mikroorganismer kénsliga for amoxicillin.

Kycklingar: Behandling av luftvagsinfektioner och infektioner i mag-tarmkanalen orsakade av
mikroorganismer kansliga for amoxicillin.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid overkanslighet mot penicillin eller andra substanser i betalaktamgruppen eller mot

nagot av hjalpamnena.

Anvand inte vid infektion med betalaktamasproducerande bakterier.

Anvénd inte till lagomorfer och gnagare som marsvin, hamstrar eller gerbiler.

Anvénd inte till djur med allvarliga njurfel inklusive anuri och oliguri.

Anvand inte till idisslare eller hastar.

3.4  Séarskilda varningar

Sjuka djur har ett forandrat dricksbeteende och bor medicineras parenteralt dar sa ar tillampligt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Officiella, nationella och regionala, riktlinjer rérande anvéndning av antibiotika ska beaktas vid
anvandning av lakemedlet.



Anvandning av lakemedlet bor baseras pa kanslighetstestning av bakterier som isolerats fran djuret.
Om detta inte ar mojligt bor behandlingen baseras pa lokal (regional, gardsniva) epidemiologisk
information om malbakteriernas kanslighet.

Anvandning av lakemedlet som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan 6ka férekomsten av
bakterier som ar resistenta mot amoxicillin och kan minska behandlingens effektivitet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Penicilliner kan orsaka 6verkanslighet (allergi) efter injektion, inandning, intag eller hudkontakt.
Overkanslighet mot penicilliner kan orsaka korsreaktioner mot cefalosporiner och vice versa.
Allergiska reaktioner mot dessa amnen kan ibland vara allvarliga.

Personer med kand dverkanslighet mot betalaktamantibiotika bér undvika kontakt med ldkemedlet.
Hantera detta lakemedel med stor forsiktighet for att undvika exponering och vidta alla
rekommenderade forsiktighetsatgarder.

Skyddsutrustning i form av handskar och antingen en halvmask fér engangsbruk som uppfyller kraven
i den europeiska standarden EN149 eller en andningsmask for flergangsbruk som uppfyller kraven i
den europeiska standarden EN140 med filter enligt EN143 ska anvéndas vid hantering av ldkemedlet.
Tvatta hédnderna efter anvandning.

Vid kontakt med 6gon eller hud, tvaitta omedelbart med vatten.

Om du far symtom efter exponering, sdsom hudutslag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter ar allvarligare symtom
och kraver akut lakarvard.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Svin och kyckling:

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser | Storningar i matsméltningskanalen (krakningar, diarré)
inkluderade):

* svarighetsgraden varierar fran hudutslag till anafylaktisk chock.

Overkanslighetsreaktioner™

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se avsnittet "Kontaktuppgifter” i bipacksedeln.

3.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra belagg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Kombinera inte med bakteriostatiska antibiotika.
Skall inte anvéndas samtidigt med neomycin eftersom det blockerar absorptionen av orala penicilliner.
Synergism uppstar med B-laktamantibiotika och aminoglykosider.



3.9 Administreringsvagar och dosering

Anvands i dricksvatten och i foder hos svin.
Anvands i dricksvatten hos kycklingar.

Svin:
Den rekommenderade dosen &r 11,2 mg amoxicillin per kg kroppsvikt dagligen (motsvarande 16,1 mg
lakemedel per 1 kg kroppsvikt per dag) givet under 3 - 5 dagar i foljd.

Kycklingar:
Den rekommenderade dosen &r 20 mg amoxicillin per kg kroppsvikt dagligen (motsvarande 28,7 mg
lakemedel per 1 kg kroppsvikt och dag) givet under 3 - 5 dagar i foljd.

For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt. Anvandning av
lampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

Vid anvandning i dricksvatten:

Vid beredning av medicinerat vatten bor kroppsvikten for de djur som ska behandlas och deras
faktiska dagliga vattenforbrukning beaktas. Konsumtionen kan variera beroende pa faktorer som art,
alder, halsotillstand, ras och uppfodningssystem (t.ex. olika temperaturer, olika ljusregimer). Intag av
medicinerat vatten beror pa djurens kliniska tillstand. For att uppna ratt dos kan koncentrationen av
amoxicillin behova justeras i enlighet med detta. Beredning av medicinerat vatten bér ge en mangd
som ska konsumeras inom de ndrmaste 12 timmarna. Eventuellt oanvant medicinerat vatten ska
kasseras efter 12 timmar, och farskt medicinerat vatten for de kommande 12 timmarna ska beredas.
Baserat pa rekommenderad dos, samt antalet djur som ska behandlas och deras vikt ska exakt daglig
koncentration av ldkemedlet berédknas med foljande formel:

...mg lakemedel/ X Genomsnittlig kroppsvikt (kg)
kg kroppsvikt/dag for de djur som ska behandlas

= ... mg lakemedel per
genomsnittligt dagligt vattenintag (1/djur) liter dricksvatten

Lakemedlet ska tillséttas till dricksvattnet genom noggrann omrorning tills lakemedlet &r helt upplost.
Lakemedlets maximala I6slighet i vatten ar cirka 6 g/liter. Tillracklig tillgang till
vattenforsorjningssystemet bor finnas for de djur som ska behandlas for att sakerstalla tillracklig
vattenforbrukning. Ingen annan kalla till dricksvatten ska finnas tillganglig under
medicineringsperioden. | frigaende uppfodningssystem bor djur hallas i stallet under behandlingen.

I tillampliga fall ska vattenforsorjningssystemet rengoras pa lampligt satt efter slutet av
medicineringsperioden for att undvika intag av subterapeutiska mangder av den aktiva substansen.

Anvandning i foder:

Lakemedlet kan &ven erbjudas via fodret med rekommenderad dygnsdos. Detta administreringssatt ar
endast avsett for behandling av enskilda svin pa gardar dar endast ett litet antal svin ska fa
behandlingen. Endast forpackningsstorleken pa 100 g &r lamplig for anvandning i foder.

Storre grupper bor behandlas med medicinerat dricksvatten.

Fore varje administrering ska pulvret blandas noggrant i en liten mangd foder och ska ges direkt till
djuret innan huvudransonen. Sakerstall att den avsedda dosen fortérs fullstdndigt.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid 6éverdosering ar inga andra effekter kdnda &n de som namns i avsnitt 3.6 Biverkningar.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att

begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.



3.12 Karenstider

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Kycklingar: Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Anvand inte till fjaderfa som producerar agg foér humankonsumtion.
Anvénd inte inom 4 veckor fore &gglaggningens borjan.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QJO1CAO04

4.2 Farmakodynamik

Amoxicillin &r ett bredspektrumpenicillin med bakteriedédande verkan mot de flesta Grampositiva
bakterier och Gramnegativa bakterier.

Dess verkan beror pa att det hammar bildningen av natverksstrukturen av peptidoglykaner i bakteriens
cellvagg.

Amoxicillin ar syraresistent, men dr inte resistent mot verkan av betalaktamaser.

4.3 Farmakokinetik

Amoxicillin absorberas snabbt och nastan fullstandigt fran mag-tarmkanalen och &r stabilt i narvaro av
magsyror. Maximala amoxicillinkoncentrationer uppnas inom 1-2 timmar. Serumproteinbindningen ar
1ag. Amoxicillin distribueras brett i hela kroppen.

Amoxicillin elimineras huvudsakligen via njurarna i aktiv form for att ge hoga koncentrationer i
njurvavnad och urin. En mindre del av den administrerade dosen av amoxicillin utséndras i gallan.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

Hallbarhet efter upplosning enligt anvisning: 12 timmar.

Hallbarhet efter inblandning i foder: anvand omedelbart.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

- Burk: Vit polypropenburk, tackt med ett lagdensitetspolyetenlock.
Burken innehaller 100 g, 250 g, 500 g eller 1 kg lakemedel.

- Hink: Vit polypropenhink férsedd med ett polypropenlock.
Hinken innehaller 1 kg, 2,5 kg eller 5 kg lakemedel.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dopharma Research B.V.

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

64616

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2023-10-18

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-10-18

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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