... Dopharma

efter ébning ber produktet anvendes inden:

=
-
=3
> 3
= 3
S < 5
SO 2

09145045 -5

GTIN: 07046265561842

Poudre orale pour porcs et poulets

Amoxicilline 697 mg/g
sous forme d’amoxicilline trihydrate 800 mg/g

Poudre de couleur blanche a blanc cassé

Espéces cibles
Porcins et poulets (poulets de chair, poulettes, reproducteurs)

Indications

Chez les porcins
Traitement des infections du tractus respiratoire, des infections
du tractus gastro-intestinal, des infections uro-génitales, de la
nécrose des oreilles, des infections secondaires a des infections
virales et des septicémies causées par des micro-organismes
sensibles a 'amoxicilline.

Chez les poulets

Traitement des infections respiratoires et des infections gastro-intes-
tinales causées par des micro-organismes sensibles a I'amoxicilline.

Temps d’attente

Porcins : viande et abats : 2 jours

Poulets : viande et abats: 1jour

Oeufs: ne pas utiliser chez les poules pondeuses productrices
d'ceufs de consommation. Ne pas utiliser au cours des 4 semaines
précédant le début de la période de ponte.

Conditions pamculleres de conservation

Aconservera unetemperature ne dépassant pas 25 °C. A conserver
dans le conditionnement d'origine. Ne pas utiliser ce médicament
vétérinaire apres la date de péremption figurant sur I'étiquette
apres EXP. Durée de conservation apreés premiere ouverture du
conditionnement primaire : 28 jours. Durée de conservation apres
reconstitution dans |'eau de boisson : 12 heures. Tenir hors de la vue
etdelaportée des enfants.

Les conditionnements vides et tout reliquat de produit doivent
étre éliminés suivant les pratiques en vigueur régies par la
réglementation sur les déchets.

FR/V/09244999/2014

Exploitant en France
Laboratoire LCV - Z.I. Plessis Beucher - 35220 Chateaubourg
Tél.0299009292

AMDOCYL, 697 mg/g

Tkg

Oralt pulver til svin og kyllinger

Amoxicillin 697 mg/g
som amoxicillintrihydrat 800 mg/g

Hvidt til rahvidt pulver

Dyrearter
Svin og hons (slagtekylling, honekylling, avishgne)

Indikationer

Svin
Behandling af luftvejsinfektioner, gastrointestinale infektioner,
urogenitale infektioner, grenekrose, sekundzre infektioner,
derfolger efter virale infektioner og septikaemi forarsaget af
mikroorganismer, der er folsomme over for amoxicillin.

Hons
Behandling af luftvejsinfektioner og gastrointestinale infektioner
fordrsaget af mikroorganismer, der er folsomme over for amoxicillin.

Tilbageholdelsestid

Svin: ked ogindmad: 2 dage

Hens: ked ogindmad: 1dag

Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade.
Ma ikke anvendes inden for 4 uger forud for aglaegningsperiodens
begyndelse.

Sarlige opbevaringshetingelser

Opbevares under 25 °C. Opbevares i den originale emballage. Brug
ikke dette veterinaerlegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa
etiketten efter UDL.D. Opbevaringstid efter forste dbning af den indre
emballage: 28 dage. Opbevaringstid efter oplesning i drikkevand:

12 timer. Opbevares utilgangeligt for born.

Ikke anvendte veterinzrlaegemidler, samt affald heraf bor destrueres i
henhold til lokale retningslinjer.

MTnr 52529
Vnr556184
Til dyr — kraever recept

Den seneste reviderede indlaegsseddel kan findes pa
www.indlegsseddel.dk

Reprasentant i Danmark
Salfarm Danmark A/S - Nordager 19 - 6000 Kolding
Tel: +45 7550 8080 - info@salfarm.com
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Contre-indications

Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité aux pénicillines ou, a d‘autres
substances de la famille des béta-lactamines ou a I'un des excipients. Ne
pas utiliser en présence de bactéries productrices de B-lactamases. Ne pas
utiliser chez les lagomorphes et les rongeurs tels que les cochons d'Inde, les
hamsters ou les gerbilles. Ne pas utiliser chez des animaux présentant un
dysfonctionnement rénal sévere, y compris une anurie et une oligurie. Ne
pas utiliser chez les ruminants ou les chevaux.

Effetsindésirables

Dans de trés rares cas (moins d'un animal sur 10 000 traités, y compris des

casisolés), les effets indésirables suivants peuvent étre observés :

- réactions d'hypersensibilité. Leur sévérité va d’une éruption cutanée a un
chocanaphylactique ;

-troubles gastro-intestinaux (vomissement, diarrhée).

Sivous constatez des effets secondaires, méme ceux ne figurant pas sur

cette étiquette ou si vous pensez que le médicament n'a été pas efficace,

veuillez en informer votre vétérinaire.

Posologie pour chaque espéce, voie(s) et mode d’administration
Pour administration orale. Utilisation dans I'eau de boisson chez les porcs
etles poulets.

Porcs : la dose recommandée est de 11,2 mg d'amoxicilline par kg de poids
vif parjour (ce qui correspond a 16,1 mg du médicament vétérinaire par kg
de poids vif par jour) a administrer pendant 3 a 5 jours jours consécutifs.
Poulets : la dose recommandée est de 20 mg d'amoxicilline par kg de poids
vif parjour (ce qui correspond a 28,7 mg du médicament vétérinaire par kg
de poids vif par jour) a administrer pendant 3 a 5 jours jours consécutifs.

Utilisation dans I'eau de boisson

Pour préparer 'eau médicamenteuse, il faut tenir compte du poids des
animaux a traiter ainsi que de leur consommation d'eau quotidienne réelle.
La consommation peut varier en fonction de facteurs tels que 'espéce, I'age,
I'état de santé, larace et le systeme d'élevage (par exemple : température
différente, schémas d'éclairage différents). Pour obtenir le dosage correct,

la concentration en amoxicilline doit étre ajustée en conséquence. La
préparation de I'eau médicamenteuse doit fournir une quantité qui doit
étre consommée dans les 12 heures qui suivent. Toute quantité d’eau
médicamenteuse non utilisée doit étre jetée apres 12 heures et un nouveau
volume d'eau médicamenteuse doit étre fraichement préparé pour les 12
heures suivantes.

La formule suivante peut étre utilisée pour calculer la quantité nécessaire de
médicament vétérinaire en mg par litre d'eau de boisson :

...mg de produit / kg
de poids vif / jour

poids vif moyen (kg)
desanimaux a traiter

consommation d’eau journaliére moyenne (litre) par animal
=...mg de produit par litre d’eau de boisson

Le médicament vétérinaire doit étre ajouté a I'eau de boisson en mélangeant
soigneusement jusqu’a ce que le produit soit totalement dissous. La solu-
bilité maximale du produit dans I'eau est d’environ 6 g/litre. Les animaux &
traiter doivent disposer d'un accés suffisant au systéme de distribution d’eau
afin de garantir une consommation d'eau adéquate. Aucune autre source
d’eau potable ne doit étre disponible durant la période d'administration du
médicament. Dans les systemes d'élevage en libre parcours, les animaux
doivent étre gardés en stabulation durant le traitement. Le cas échéant, le
systeme de distribution d’eau doit étre nettoyé de maniére adéquate apres
lafin de la période d'administration du médicament afin d'éviter la prise de
doses sous-thérapeutiques de la substance active.

Mises en garde particuliéres

Précautions particuliéres pour chaque espéce cible

Les animaux malades présentent une altération de leur consommation hydrique
etdoivent recevoir, le cas échéant, les médicaments par voie parentérale.

Précautions particulieres d'utilisation chez I'animal

Les politiques officielles, nationales et régionales concernant Iantibiothé-
rapie doivent étre prises en considération lors de I'utilisation du produit.
Lutilisation de ce produit doit étre basée sur des tests de sensibilité des
bactériesisolées sur 'animal. Si ceq n'est pas possible, le traitement doit étre
basé surles informations épidémiologiques locales (régi au niveau de
I'exploitation) relatives ala sen5|b|I|te des bactéries cibles. Une utilisation

du produit en dehors des rec dations du RCP peut la
prévalence des bactéries résistantes a I'amoxicilline et peut diminuer
I'efficacité du traitement.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médica-
ment aux animaux

Les pénicillines peuvent provoquer une hypersensibilité (allergie) apres
injection, inhalation, ingestion ou contact cutané. Une hypersensibilité

aux pénicillines peut entrainer des réactions croisées aux céphalosporines
etinversement. Les réactions allergiques a ces substances peuvent parfois
étre graves. Les personnes présentant une hypersensibilité connue

aux antibiotiques béta-lactames devraient éviter tout contact avec le
médicament vétérinaire. Manipuler ce produit avec grand soin afin déviter
toute exposition, en prenant toutes les précautions recommandeées. Porter
des gants et soit un demi-masque respiratoire jetable conforme a la norme
européenne EN149, soit un masque respiratoire non jetable conforme a
lanorme européenne EN140 avec filtre conforme a la norme EN143 lors
dumélange et de la manipulation du produit. Se laver les mains apres
utilisation. En cas de contact avec les yeux ou la peau, rincerimmédiatement
avecde |'eau. Si, aprés une exposition, vous développez des symptomes tels
qu'une éruption cutanée, consultez un médecin et montrez-lui cette mise
en garde. Un gonflement du visage, des levres ou des yeux, ou des difficultés
respiratoires sont des symptomes plus graves qui nécessitent une assistance
médicale urgente.

Gestation et lactation

Linnocuité du médicament vétérinaire n'a pas été établie en cas de gestation
etde lactation. Les études de Iahoratmressurdes ratsetdes Iapmsn ont

pas mis évidence d'effet té Jue ou mater

Lutilisation ne doit se faire qu apres évaluation du rapport beneﬁce/nsque
établie par le vétérinaire.

Interactions médicamenteuses ou autres formes d'interactions

Ne pas associer a des antibiotiques bactériostatiques. Ne pas utiliser en
méme temps que la néomycine, qui bloque |'absorption des pénicillines
orales. Une synergie peut s'observer avec les antibiotiques B-lactames et les
aminoglycosides.

Incompatibilités
EnI'absence d'études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit
pas étre mélangé avec d'autres médicaments vétérinaires.

Informations supplémentaires

Liste des présentations disponibles : securitainer: 100 g, 250 g, 500 g, 1kg ;
seau: 1kg, 2% kg, 5kg.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Date de la derniére notice approuvée
19-04-2019

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for penicilliner, andre
stoffer fra beta-lactam-gruppen eller over for et eller flere af hjzlpestofferne.
Bor ikke anvendes ved tilstedevzerelse af B-lactamase-producerende bakterier.
Bor ikke anvendes til lagomorfer, marsvin, hamstere eller orkenrotter. Bor

ikke anvendes til dyr med alvorlig nyrelidelse, inkl. anuri og oliguri. Bor ikke
anvendes til drovtyggere eller heste.

Bivirkninger

I meget sjaeldne tilfalde (faerre end 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,

herunderisolerede rapporter) ses falgende bivirkninger:

- allergiske reaktioner, alvorligheden varierer fra hud udslet til anafylaktisk
shock;

diarré).

Kontakt din dyrlaege hws du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne etikettering eller hvis du
mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen,

og viden om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning
under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted. www.Imst.dk
Dosering for hver dyreart, del ade ogindgivel
Til oral indgivelse. Til brug i drikkevand il svin og hons.

Svin: den anbefalede dosis er 11,2 mg amoxicillin dagligt pr. kg legemsvaegt
(svarende til 16,1 mg af veterinaerlegemidlet pr. 1 kg legemsvaegt pr. dag)
indgiveti3 -5 pd hinanden folgende dage.

Nar det er muligt, bor vandfor temet rengores gt efter
medicineringsperioden for at undga indtagelse af subterapeutiske mangder
af det aktive stof.

Veer opmaerksom pd, at dyrlzegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Folg altid dyrlegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Serlige advarsler

Saerlige advarsler for hver enkelt dyreart

Syge dyr har &ndret drikkeadferd og ber medicineres parenteralt, nar det
ermuligt.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Der bor tages hajde for officielle, nationale og regionale antimikrobielle
politikker ved brug af produktet. Brug af produktet bor baseres pa en
folsomhedstest af bakterien isoleret fra dyret. Hvis dette ikke er muligt, bor
behandlingen baseres pa lokal (regional, pa gardniveau) epidemiologisk
information vedrarende mélbakteriens folsomhed. Brug af produktet, der af-
viger fra anvisningerne i produktresuméet, kan oge antallet af tilfzlde, derer
bakterieresistente over for amoxicillin og mindske virkningen af behandlingen.

Brugeradvarsler

Penicilliner kan forarsage hypersensitive reaktioner (allergi) efter injektion,
inhalation, indtagelse eIIerhudkontakt Overfalsomhed over for pemclllmer
kan fore til krydsreaktioner med cephalosporiner og omvendt. A

reaktioner over for disse stoffer kan af g til vaere alvorllge Ved overfolsomhed

over for beta-lac ibiotika bor kontakt med | undgés. Anvend
produktet med forslgtlghed og tag alle de anbefalede forholdsregler.
Brug be:Ky| ige handsker og enten en

Hone: den anbefalede dosis er 20 mg amoxicillin dagligt pr. kg leg
(svarende til 28,7 mg af veterinerlegemidlet pr. 1kg Iegemsvagtpr dag)
indgiveti3 -5 pa hinanden folgende dage.

Til brug i drikkevand
Ved klargring af vand i iddel bor der tages hojde for det
behandlede dyrs legemsvaegt og dets daglige vandforbrug. Forbruget kan
afhange af faktorer som art, alder, helbredstilstand, race, produktionssystem
(f.eks. forskellige , forskellige lysbehandlinger). For at opnd

den korrekte dosis skal amox|(||I|nkoncentrat|onenJusteres tilsvarende.
Klargering af vand i | borindeholde en maengde til
fortaering inden for de naeste 12 timer. Ubrugt vand indeholdende legemiddel
bor kasseres efter 12 timer, og der skal klargores frisk vand indeholdende
lzegemiddel til de naeste 12 timer.

Folgende formel kan anvendes til at beregne den kraevede mangde
veterinarlegemiddel i mg pr. liter drikkevand:

dehaldende |

...mg produkt /kg krop
vaeqt/dag

gennemsnitlig legemsvaegt (kg)

X for dyr, der skal behandles

gennemsnitlig dagligt vandforbrug (liter) pr. dyr
=...mq produkt pr. liter drikkevand

Veterinarlegemidlet bor tilfores drikkevandet ved at rore grundigt, indtil
midlet er fuldstandig oplost. Produktets maksimale opleselighed i vand
erca. 6 g/liter. For at sikre tilfredsstillende vandforsyning bor der vaere
god adgang til vandforsyningssystemet for de dyr, der skal behandles.
Ingen anden kilde til drikkevand bor vaere tilgeengelig i den periode, hvor
medicinen anvendes. | produktionssystemer, hvor dyrene gar frit omkring,
bor de holdes i stalden under behandlingen.

Ise med EF-standarden EN149 eller en
Ise med EU-standard EN140 med et

filter  overensstemmelse med EN 143 under blandmg 0g hdndtering af pro-

duktet. Vask hander efter brug. Ved kontakt med gjne eller hud vaskes straks

med vand. Hvis du udvikler symptomer, sasom hududslzt, efter udsattelse

for produktet, bor du sage legehjzlp og vise Izgen denne advarsel. Havelser

iansigt, ojne eller pé laeber eller problemer med at traekke vejret er alvorligere
og kreever gjeblikkelig legehjal
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Laegemldlets sikkerhed under draegtighed og laktation erikke fastlagt. Labora-
torieundersogelser af rotter og kaniner har ikke afsloret teratogene virkninger,
fotal toksicitet eller maternel toksicitet. Ma kun anvendes i overensstemmelse
med den ansvarlige dyrlzges vurdering af benefit-risk-forholdet.

Interaktioner

Ma ikke kombineres med bakteriostatiske antibiotika. Ma ikke anvendes
samtidigt med neomycin, da dette blokerer absorptlonen aforale penicilliner.
Samtidig delse af -lactam antibiotika og glyk har
synergistisk effekt.

Uforeneligheder
Da derikke foreligger undersagelser vedrorende eventuelle uforligeligheder,
bor dette legemiddel ikke blandes med andre legemidler.

Andre oplysninger

Liste over pakningsstorrelser: securitainer: 100 g, 250 g, 500 g, 1kg;
spand: kg, 22 kg, 5 kg.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Dato for seneste revision af indlaegssedlen
14. januar 2022






