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1. Veterinzerlegemidlets navn

Amdocyl, 697 mg/g, oralt pulver

2. Sammensatning

Hvert g indeholder:

Aktivt stof:

Amoxicillin 697 mg/g

som amoxicillintrihydrat 800 mg/g

Hvidt til rdhvidt oralt pulver.

3. Dyrearter

Svin og hens (slagtekylling, henekylling, avishene).

4. Indikationer

Svin: Behandling af luftvejsinfektioner, gastrointestinale infektioner, urogenitale infektioner,
sekundere infektioner, der folger efter virale infektioner og septikeemi forarsaget af
mikroorganismer, der er falsomme over for amoxicillin.

Hens: Behandling af luftvejsinfektioner og gastrointestinale infektioner forérsaget af
mikroorganismer, der er felsomme over for amoxicillin.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for penicilliner, andre stoffer fra beta-lactam-gruppen,

eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse af 3-lactamase-producerende bakterier.

Ma ikke anvendes til lagomorfer, marsvin, hamstere eller erkenrotter.

Ma ikke anvendes til dyr med alvorlig nyrelidelse, inkl. anuri og oliguri.

Ma ikke anvendes til dravtyggere eller heste.

6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:
Syge dyr har @ndret drikkeadfeerd og ber medicineres parenteralt, nar det er muligt.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Der ber tages hejde for officielle, nationale og regionale antimikrobielle politikker ved

brug af veterinarlegemidlet.

Brug af veterinarlaegemidlet ber baseres pé en felsomhedstest af bakterien isoleret fra

dyret. Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa lokal (regional, pé gérdniveau)
epidemiologisk information vedrerende malbakteriens falsomhed.

Brug af veterinerleegemidlet, der afviger fra anvisningerne i produktresuméet, kan gge antallet af tilfeelde,
der er bakterieresistente over for amoxicillin og mindske virkningen af behandlingen.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:
Penicilliner kan forérsage hypersensitive reaktioner (allergi) efter injektion, inhalation, indtagelse eller
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hudkontakt. Overfelsomhed over for penicilliner kan fore til krydsreaktioner med cephalosporiner og
omvendt. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan af og til vere alvorlige.

Ved overfolsomhed over for beta-lactamantibiotika bar kontakt med leegemidlet undgas.

Anvend veterinzrlegemidlet med forsigtighed, og tag alle de anbefalede forholdsregler.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af uigennemtraengelige handsker og enten en éngangshalvmaske i
overensstemmelse med EU-standarden EN149 eller en ikke-éngangs respirator i overensstemmelse med
EU-standard EN140 med et filter i overens-stemmelse med EN143 skal anvendes under blanding

og handtering af veterinerleegemidlet. Vask hander efter brug.

Ved kontakt med ejne eller hud vaskes straks med vand.

Hvis du udvikler symptomer, saisom hududslat, efter udsattelse for produktet, ber du sege legehjelp og
vis indleegssedlen eller etiketten til leegen. Haevelser 1 ansigt, gjne eller pa laber eller problemer med at
treekke vejret er alvorligere symptomer og kraver gjeblikkelig leegehjlp.

Dreagtighed og diegivning:

Laegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktationer ikke fastlagt.

Laboratorieundersogelser af rotter og kaniner har ikke afsloret teratogene virkninger, fotal toksicitet eller
maternel toksicitet.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke kombineres med bakteriostatiske antibiotika.

Ma ikke anvendes samtidigt med neomycin, da dette blokerer absorptionen af orale penicilliner.
Samtidig anvendelse af B-lactam antibiotika og aminoglykosider har synergistisk effekt.

Overdosis:
I tilfzelde af overdosering kendes ingen andre virkninger end naevnt i afsnittet Bivirkninger.

Vazsentlige uforeneligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette legemiddel ikke
blandes med andre legemidler.

7. Bivirkninger

Svin og hens:

Meget sjelden Allergiske reaktioner*

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder

enkeltstaende indberetninger): Forstyrrelser i fordgjelseskanalen

(opkastning, diarré)
* Alvorligheden varierer fra hududslet til anafylaktisk shock.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette l&egemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp
af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej

Til brug 1 drikkevand og i fedesystemer til svin.
Til brug 1 drikkevand til hens.

Svin:
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Den anbefalede dosis er 11,2 mg amoxicillin dagligt pr. kg legemsvegt (svarende til 16,1 mg af
veterinerlegemidlet pr. 1 kg legemsvagt pr. dag) indgivet i 3-5 pé hinanden folgende dage.

Hone:
Den anbefalede dosis er 20 mg amoxicillin dagligt pr. kg legemsvegt (svarende til 28,7 mg af
veterinerlegemidlet pr. 1 kg legemsvagt pr. dag) indgivet i 3-5 pé hinanden folgende dage.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Legemsvagten ber bestemmes sa ngjagtigt som muligt, s4 man sikrer, at doseringen er korrekt og undgar
underdosering. Det anbefales at anvende hensigtsmassigt kalibreret maleudstyr.

Til brug i drikkevand:

Ved klargering af vand indeholdende legemiddel ber der tages hajde for det behandlede dyrs legemsvagt
og dets daglige vandforbrug. Forbruget kan afthenge af faktorer som art, alder, helbredstilstand, race,
produktionssystem (f.eks. forskellige temperaturer, forskellige lysbehandlinger). Indtagelsen af
medicineret vand athenger af dyrenes kliniske tilstand. For at opna den korrekte dosering kan det vere
negdvendigt at justere koncentrationen af amoxicillin muligvis i overensstemmelse hermed.

Klargering af vand indeholdende l&egemiddel ber indeholde en mengde til fortering inden for de naeste 12
timer. Ubrugt vand indeholdende leegemiddel ber kasseres efter 12 timer, og der skal klargeres frisk vand
indeholdende laegemiddel til de naeste 12 timer.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvagt ber den
ngjagtige daglige koncentration af veterinarle-gemidlet beregnes efter folgende formel:

...mg veterinerleegemiddel/ kg gennemsnitlig legemsvaegt (kg) =... mg
kropsveegt/dag for dyr, der skal behandles veterinaerleegemiddel
gennemsnitlig dagligt vandforbrug (liter) pr. dyr pr. liter drikkevand

Veterinerlegemidlet ber tilfores drikkevandet ved at rere grundigt, indtil veterinerleegemidlet er
fuldstendig oplest. Veterinerlegemidlets maksimale opleselighed i vand er ca. 6 g/liter. For at sikre
tilfredsstillende vandforsyning ber der vaere god adgang til vandforsyningssystemet for de dyr, der skal
behandles. Ingen anden kilde til drikkevand ber veare tilgaeengelig i den periode, hvor medicinen anvendes.
I produktionssystemer, hvor dyrene gér frit omkring, ber de holdes i stalden under behandlingen.

Nér det er muligt, ber vandforsyningssystemet rengares tilstraekkeligt efter medicineringsperioden for at
undga indtagelse af subterapeutiske mangder af det aktive stof.

Brug i fodesystemer:

Veterinzerlegemidlet kan ogsa indgives sammen med feden i den anbefalede daglige dosis. Denne
indgivelsesmade er kun beregnet til behandling af enkelte svin pa gérde, hvor kun et lille antal svin skal
behandles. Kun pakkesterrelsen pa 100 g er egnet til brug i fodesystemer. Sterre grupper ber behandles
med drikkevand indeholdende leegemiddel.

For hver indgivelse ber pulveret blandes grundigt i sma maengder fode og indgives direkte til dyret inden
hovedmaltidet. Der ber drages omsorg for, at den tilsigtede dosis indtages helt.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Svin: Slagtning: 2 dage.

Hens: Slagtning: 1 dag.

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

Ma ikke anvendes inden for 4 uger forud for a&glagningsperiodens begyndelse.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring



Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares under 25°C. Opbevares i den originale emballage.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pé etiketten efter udlebsdatoen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den padgeldende méned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

Opbevaringstid efter oplesning ifelge anvisning: 12 timer.

Opbevaringstid efter iblanding i melfoder: ber anvendes straks.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler

13. Klassificering af veteringerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

52529

- Securitainer: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
- Spand: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
21. februar 2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19
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DK-6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com





