הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _________18.5.15______________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
SUPRAMOX S.P VETERINARY 143-31-92438-00__
שם בעל הרישום ___ ROMAT LTD____
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות נגד 
	אין להשתמש בתרנגולות הרגישות לפניצילין
	אין להשתמש בתרנגולות הרגישות לפניצילין או לתכשירי בטא לקטם אחרים. אין להשתמש בתכשיר כאשר ידועים מקרים של עמידות לפניצילינים.
אין לתת את התכשיר לארנבים, קביות, אוגרים, צ'ינצ'ילות ומכרסמים קטנים באופן כללי, או לחיות מרובות קיבות בהן החלק המעכל את התאית בקיבה (rumen) מתפקד (מעלות גירה)


	מינון ודרך מתן
	המנה המומלצת היא 10-20 מ"ג סופראמוקס/ ק"ג משקל גוף למתן במי
השתייה.

את המים עם התרופה יש להגיש כמנת המים היחידה במשך 6 שעות. לאחר
מכן ניתן לתת מים נקיים ללא התרופה.

יש להכין תמיסה טרייה כל 12 שעות.

המינון הגבוה ינתן במקרים של זיהומים קשים.

	המנה המומלצת היא 10-20 מ"ג סופראמוקס/ ק"ג משקל גוף ליום למתן במי
השתייה. יש לחלק את המנה המומלצת ל2  מתנים יומיים (מתן כל 12 שעות).
המינון הגבוה ינתן במקרים של זיהומים קשים.

	אזהרות מיוחדות
	
	אין לטפל בתכשיר בתרנגולות מטילות, ביצור ביצים.

ספיגת התרופה על ידי התרנגולות יכולה להשתנות כתוצאה מהמחלה. כאשר פרטים מראים ירידה בצריכת המים, יש לטפל בתכשיר אחר המתאים למתן בהזרקה. יש להימנע מטיפולים חוזרים או ממושכים, ולשפר את תחזוקת החיות על ידי ניקוי וחיטוי סביבת הגידול. אם ניתן, יש להשתמש בתרופה על סמך תוצאות מבחן רגישות של החיידקים. אם זה בלתי אפשרי, הטיפול בתרופה יתבסס על מידע אפידמיולוגי מקומי באשר לרגישות חיידק המטרה.

שימוש בתרופה שלא בהתאם להנחיות עלול להביא לעליה בשכיחות חיידקים עמידים לאמוקסיצילין, ועלול להוריד את יעילות הטיפולים בתרופות אחרות בשל הופעה אפשרית של עמידות צולבת.

	תופעות לוואי
	בחיות בעלות רגישות יתר עלולות להופיע תופעות של אלרגיה בעלות
סימפטומים קליניים משתנים החל מתגובות עוריות חולפות ועד לשוק
אנאפילקטי.

	בפרטים בעלי רגישות יתר עלולות להופיע תופעות של אלרגיה בעלות סימפטומים קליניים משתנים החל מתגובות עוריות חולפות ועד לשוק אנאפילקטי. במקרה של שוק אנפילקטי, 
(תגובה אלרגית  קשה ומסכנת חיים הגורמת לקשיי נשימה וללחץ דם נמוך).
מומלץ טיפול מיידי באדרנלין.
השימוש בתכשיר, בייחוד ביונקים ובייחוד אם השימוש ממושך, עלול לפגוע בפלורה המיקרוביאלית במעי ולפיכך לגרום לתסמינים כגון שלשול, בחילה וכאב בטן.
אלרגיה צולבת לפניצילין G  ולצפלוספורינים הינה אפשרית. אם הופיעו תופעות לוואי חמורות או אחרות אשר לא הוזכרו בעלון זה- יש לידע את הוטרינר.


	אזהרות 
	לא למטילות ביצים למאכל אדם.

אין לתת תרופה זו במקביל לתרופה אחרת.


	לא לשימוש בתרנגולות המטילות ביצים למאכל אדם.

אין לערבב תרופה זו יחד עם תרופות וטרינריות אחרות

	תגובות בין תרופתיות
	
	ידוע כי קיים אפקט סינרגי תרפויטי בין פניצילינים סמיסינטתיים ואמינוגליקוזידים. במתן בו זמנית של פרובניציד הוא מביא לשמירת רמות בדם של אמוקסיצילין לאורך זמן רב יותר בשל התחרות עם אמוקסיצילין על הכליה. אצטילסליציליק אסיד, פנילבוטאזון ותרופות אנטי דלקתיות אחרות הניתנות באותו זמן ובמינונים גבוהים, מעלים את הרמות בפלסמה ואת זמן מחצית החיים של האנטיביוטיקה.



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

