INDLAGSSEDDEL TIL:
MAXYL 500 mg/g, pulver til anvendelse i drikkevand til kyllinger, kalkuner, zender og svin

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
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Repreesentant:
CHEMVET DK A/S

A. C. Illums Vej 6

8600 Silkeborg

Danmark

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

MAXYL 500 mg/g, pulver til anvendelse i drikkevand til kyllinger, kalkuner, aender og svin
Amoxicillintrihydrat

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hvert gram indeholder:

Aktivt stof:
Amoxicillin (svarende til 500 mg amoxicillintrihydrat)............................ 436 mg

Hvidt pulver. I oplest form fremtrader pulveret klart og farvelest.
PAKNINGSSTORRELSER

400 g pose

1 kg pose

Kasse med 15 poser a 1 kg

INDIKATIONER

Behandling af infektioner i kyllinger, kalkuner og @nder forérsaget af amoxicillinfelsomme
bakterier.

Svin: Til behandling af pasteurellose

KONTRAINDIKATIONER



Bor ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstre, erkenrotter eller andre sma planteeedende dyr.

Ma ikke anvendes ved overfelsomhed over for penicilliner eller over for andre B-
lactamantibiotika eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes til dyr med nyresygdomme, herunder anuri eller oliguri.

7. BIVIRKNINGER

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfalsomhedsreaktioner, som kan sjaeldent vaere
alvorlige.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-. Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Hvis du bemarker nogen bivirkninger, skal du ikke allerede vere anfort i denne pakke.
Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen.
De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens netsted.
www.sst.dk

8. DYREARTER
Kyllinger, kalkuner, ender og svin.

9. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til anvendelse i drikkevand.

Oples pulveret i frisk drikkevand umiddelbart for brug. Medicineret vand, der ikke anvendes
inden for 12 timer, ber kasseres, og der ber fyldes op med det medicinerede drikkevand.

For at sikre optagelse af det medicinerede vand ber dyrene ikke have adgang til anden
vandforsyning, mens de er under behandling.

Folgende formel kan bruges til at beregne den nedvendige koncentration af produktet (i mg af
produktet pr. liter drikkevand):

gennemsnitlig legemsvaegt
X (kg) for de dyr, der skal = x mg produkt pr. liter
behandles drikkevand

Gennemsnitligt dagligt vandforbrug (1) pr. dyr

x mg produkt pr. kg
legemsvaegt pr. dag

For at sikre en korrekt dosering ber legemsvagten fastsattes sa praecist som muligt for at undgé
underdosering. Optagelsen af det medicinerede vand afthanger af dyrets kliniske tilstand. For at


http://www.sst.dk/
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opna den korrekte dosering skal koncentrationen af amoxicillin tilpasses under hensyntagen til
vandindtagelsen.

Kyllinger

Den anbefalede dosis er 15 mg amoxicillintrihydrat pr. kg legemsvagt pr. dag (svarende til 30
mg produkt/kg legemsvagt/dag).

Den samlede behandlingsperiode bar vaere 3 dage eller 5 dage i svere tilfelde.
Ander

Den anbefalede dosis er 20 mg amoxicillin/kg legemsvaegt pr. dag (svarende til 40 mg
produkt/kg legemsvaegt/dag) i 3 dage i treek.

Kalkuner

Den anbefalede dosis er 15-20 mg amoxicillintrihydrat/kg legemsveaegt pr. dag (svarende til 30-
40 mg produkt/kg legemsvagt/dag) 1 3 dage eller i 5 dage i sveere tilfzlde.

Svin

Indgives i drikkevandet for at give 20 mg amoxicillintrihydrat/kg legemsvaegt (svarende til 40
mg produkt/kg legemsvaegt) dagligt i op til 5 dage.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Folg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Efter endt medicinering ber vandforsyningssystemet renses pé beherig vis for at undgé
subterapeutisk indtag af det aktive stof.

TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning:

Kyllinger: 1 dag

Ander: 9 dage

Kalkuner: 5 dage

Svin: 2 dage

Ma ikke anvendes til fjerkrae der producerer ag til konsum og inden for 3 uger forud for
egleegningsperiodens begyndelse.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 30°C

Hold posen tet tillukket.

EXP
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Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa posen efter "UDL.D.”.
Opbevaringstid efter forste abning af den emballage: 3 maneder

Efter abning, anvend senest...

Opbevaringstid efter fortynding eller rekonstituering ifalge anvisning: 12 timer

Efter fortynding eller rekonstituering, anvend senest...

SZARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Ingen

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Ikke virksomt mod betalactamase-producerende organismer.

Svin: Medicinoptagelsen hos dyr kan @ndre sig ved sygdom. Ved utilstreekkelig optagelse af
vand ber dyret i stedet behandles parenteralt.

Brug af produktet ber vere i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
antimikrobielle politikker.

Brug af produktet ber baseres pa undersagelser af bakteriernes falsomhed foretaget isoleret fra
dyret. Er det ikke muligt, ber behandlingen baseres pa lokal (regional, p& besetningsniveau)
epidemiologisk information om de pagealdende bakteriers falsomhed.

Brug af produktet, der afviger fra instruktionerne i produktresumeet kan oge forekomsten af

resistens over for amoxicillin og kan reducere behandlingens virkning.

Searlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der indgiver legemidlet til dyr:

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfolsomhed (allergi) efter injektion, inhalation,
indtagelse eller kontakt med huden. Overfelsomhed over for penicilliner kan medfore
krydsreaktioner over for cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse stoffer
kan af og til vaere alvorlige.

Personer med kendt overfelsomhed over for det aktive stof, eller personer, der er blevet frarddet
at arbejde med sddanne praparater, ber undga kontakt med veterinaerlegemidlet.

Produktet ber handteres omhyggeligt, og alle anbefalede forholdsregler ber felges for at undgé
kontakt.

Ved symptomer som fx udslat efter kontakt ber man sege leegehjelp og vise leegen denne
advarsel. Heevelser 1 ansigtet, pa leberne eller ved gjnene eller vejrtraekningsproblemer er
alvorligere symptomer og kraver omgéaende laegehjelp.

Undgé at inhalere stov. Personer, der arbejder med produktet, ber anvende en
engangshalvmaske i henhold til Europaeisk Standard EN149 eller en flergangsmaske i henhold
til Europeisk Standard EN140 med et filter i henhold til EN143.

Anvend handsker under klargering og indgift af det medicinerede vand eller det flydende foder.

Vask hud, der har vaeret i kontakt med produktet efter handtering af produktet eller det
medicinerede vand eller foder. Vask haender efter brug.

Dragtighed og laktation:




14.

15.

16.

Laboratorieundersggelser med rotter har ikke pavist nogen teratogen virkning grundet indgift af
amoxicillin.

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

Aglegoende fugle

Ma ikke anvendes til fjerkra der producerer ag til konsum og inden for 3 uger forud for
eglegningsperiodens begyndelse.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Bor ikke gives sammen med antibiotika med bakteriostatisk virkning sdsom tetracykliner,
makrolider, sulfonamider.

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Der er ikke rapporteret problemer med overdosering. Behandlingen ber vaere symptomatisk. Der
forefindes ingen modgift.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersegelser om uforligeligheder, ber dette leegemiddel ikke blandes
med andre legemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinerlagemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
8. august 2019

ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:

400 g pose

1 kg pose

Kasse med 15 poser a 1 kg

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Bor kun anvendes til behandling af dyr.

Til dyr — kraever recept.

Markedsfoeringstilladelsesnummer 52881

Lot



