PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Maxyl vet 500 mg/g pulver for anvandning i dricksvatten till kycklingar, kalkoner, ankor och
grisar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje gram innehaller:
Aktiv substans:
AMOXICHTIN oo 436 mg

Ekvivalent med 500 mg amoxicillintrinydrat

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver for anvandning i dricksvatten.

Vitt pulver. Klar och farglos vétska i 16sning.
4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Kycklingar, kalkoner, ankor och grisar.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Behandling av infektioner hos kycklingar, kalkoner och ankor orsakade av bakterier kansliga for

amoxicillin.

Grisar: For behandling av pasteurellos.

4.3 Kontraindikationer

Detta lakemedel far inte ges till kaniner, marsvin, hamstrar, 6kenrattor eller andra sma vaxtatare.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot penicilliner eller andra R-laktamantibiotika eller mot nagot

hjalpamne.



Anvand inte till djur med njursjukdominklusive anuria eller oliguri.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Saknar effekt mot betalaktamasproducerande organismer.

Grisar: Djurens upptag av lakemedlet kan forandras till foljd av sjukdomen. Om vattenintaget &r

otillréckligt ska djuren i stéllet behandlas genom injektion.

Vid anvandning av ldkemedlet ska hansyn tas till officiella, nationella och lokala regelverk

rérande antimikrobiell behandling.

Anvandningen av lakemedlet ska baseras pa kéanslighetstestning av bakterier tagna fran djuret.
Om detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, pa gardsniva)
epidemiologisk information om malbakteriens kanslighet.

Anvéndning av ldkemedlet som strider mot anvisningarna givna i produktresumén kan oka

forekomsten av amoxicillinresistenta bakterier och minska behandlingens effektivitet.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska

lakemedlet till djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka Overkanslighet (allergi) efter injektion, inhalation,
intag eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner mot
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara

allvarliga.

Personer som ar dverkénsliga for den amoxicillin eller som rekommenderats att inte arbeta med

sadana lakemedel ska undvika kontakt med detta veterindrmedicinska lakemedel.

Hantera ldkemedlet med stor aktsamhet for att undvika exponering och vidta alla

rekommenderade forsiktighetsatgarder.

Om du efter exponering far symptom, sdsom hudutslag, ska du soka lakare och visa ldkaren denna
varning. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter utgér allvarligare

symptom och kraver akut vard.



Undvik inhalation av damm fran pulvret. Anvand antingen en halvmask for engangsbruk i
enlighet med europeiska standarden EN149 eller ett andningsskydd for flergangsbruk i enlighet
med europeiska standarden EN140, med filter i enlighet med EN143.

Anvénd handskar vid beredning och administrering av vatten eller flytande foder med tillsatt
lakemedel.

Tvétta exponerad hud efter hantering av lakemedlet eller vatten eller foder med tillsatt l1akemedel.
Tvatta handerna efter anvandning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka Overkanslighetsreaktioner som sallan kan vara

allvarliga.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade samhéllen uppvisar biverkning(ar))

- Vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 samhallen av 100 behandlade samhallen)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 samhallen av 1 000 behandlade samhallen)
- Ovanliga (fler &n 1 men férre &n 10 samhéllen av 10 000 behandlade samhallen) 3

- Mycket ovanliga (farre dn 1 samhalle av 10 000 behandlade samhallen, enstaka rapporterade

héndelser inkluderade).
4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Laboratoriestudier pa rattor har inte gett belagg for fosterskadande effekter till foljd av behandling

med amoxicillin.
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Anvand inte till faglar som producerar agg for humankonsumtion eller inom 3 veckor fore

agglaggningens borjan.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Lakemedlet ska inte ges tillsammans med antibiotika som verkar hammande pa bakteriers tillvéxt,

sasom tetracykliner, makrolider, sulfonamider.



4.9 Dos och administreringssatt
Anvénds i dricksvatten.

Blanda ldkemedlet med farskt vatten av dricksvattenkvalitet omedelbart fére anvandning.
Dricksvatten med tillsatt lakemedel som inte intas inom 12 timmar ska kasseras och sedan fyllas

pa nytt med dricksvatten med tillsatt lakemedel.

For att sakerstalla att vattnet med tillsatt lakemedel intas ska djuren inte ha tillgang till andra

vattenforrad under behandlingen.

Foljande formel kan anvéndas for att berdkna den koncentrationen av lakemedlet som behdvs (i

milligram lakemedel per liter dricksvatten):

x mg lakemedel per kg X medelkroppsvikt (kg) hos

kroppsvikt per dygn djuren som ska behandlas = X Mg lakemedel per
liter dricksvatten

genomsnittlig daglig vattenkonsumtion (I) per djur

For att garantera att korrekt dos ges till djuren ska kroppsvikten bestammas sa exakt som majligt
for att undvika for lag dos. Upptaget av vattnet med tillsatt lakemedel beror pa djurets hélso
tillstand. For att dosen ska bli korrekt maste koncentrationen av amoxicillin justeras med hansyn
tagen till vattenintaget.

Kycklingar

Rekommenderad dos ar 15 mg amoxicillintrihydrat/kg kroppsvikt per dygn (motsvarande 30 mg

lakemedel/kg-kroppsvikt/dygn).
Den totala behandlingstiden ska vara 3 dygn eller i svara fall 5 dygn.
Ankor

Rekommenderad dos ar 20 mg amoxicillintrihydrat/kg kroppsvikt per dygn (motsvarande 40 mg
lakemedel/kg-kroppsvikt/dygn) i 3 dygn i foljd.

Kalkoner

Rekommenderad dos &r 15-20 mg amoxicillintrihydrat/kg kroppsvikt per dygn (motsvarande 30-
40 mg lakemedel/kg-kroppsvikt/dygn) i 3 dygn eller i svara fall i 5 dygn.

Grisar



Ge lakemedlet i dricksvattnet for att ge 20 mg amoxicillintrinydrat/kg kroppsvikt (motsvarande

40 mg lakemedel/kg-kroppsvikt) dagligen i upp till 5 dygn.

Efter avslutad medicinering ska vattentillforselsystemet rengoras pa lampligt sétt for att undvika

intag av subterapeutiska mangder av amoxicillin.
410  Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéandigt

Inga problem med éverdosering har rapporterats. Behandlingen ska vara symptomatisk och inget

specifikt motgift finns tillganglig.

411 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter:
Kycklingar 1dygn
Ankor 9 dygn
Kalkoner 5 dygn
Grisar 2 dygn

Ej godkant for anvandning till &gglaggande faglar som producerar agg for humankonsumtion eller

inom 3 veckor fore agglaggningens borjan.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Betalaktamantibiotika, penicilliner
ATC-kod for djurlakemedel: QJ01CA04

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Amoxicillin ar ett bakteriedddande antibiotikum som tillhér gruppen semisyntetiska penicilliner
och har ett brett verkningsspektrum mot grampositiva och gramnegativa bakterier. Dess verkan
beror pa att det hammar bildningen av natverksstrukturen av peptidoglykaner i bakteriens

cellvégg.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Amoxicillin absorberas val efter oral administrering och ar stabilt i nérvaro av magsyra.
Utsondringen av amoxicillin sker huvudsakligen i oférandrad form via njurarna, vilket ger en hog

koncentration i njurvévnad och urin. Amoxicillin distribueras vl i kroppsvétskor.



Studier pa faglar tydde pa att amoxicillin distribueras och elimineras snabbare an hos daggdjur.
Biotransformation verkade vara en viktigare elimineringsvag hos faglar an hos daggdjur.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Vattenfri citronsyra

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

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

6.3  Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 21 manader

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader

Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning: 12 timmar
6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 30 °C.

Forvara pasarna val tillslutna.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Varmeforseglade pasar tillverkade av polyester/aluminium/polyetenkomplex.

Forpackningsstorlekar:
Pase 400 g
Pase 1 kg

Kartong med 15 pasar a 1 kg.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall

efter anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vetpharma Animal Health, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 72
08028 Barcelona

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
49680

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2014-09-26/2019-06-18

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-06-14

FORBUD MOT  FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Endast for behandling av djur.

Tillhandahalles endast efter forskrivning av veterinar



