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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
20. januar 2025

PRODUKTRESUME
for
Stabox Vet., pulver til oral oplesning

0. D.SP.NR.

09911
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

STABOX VET

Lagemiddelform: pulver til oral oplesning

Styrke(r): 500 mg/g
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hvert gram indeholder:

Aktivt stof:
Amoxicillin (som trihydrat) ............... 500.00 mg

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjalpestoffer og andre bestanddele

Natriumglycincarbonat

Kolloid vandfti silica

Vanillin

Natriumhexametaphospat

Hvidt eller naesten hvidt og let granuleret pulver.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Svin (smigris).
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3.3

3.4

3.5

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Behandling af pleuropneumoni hos svin fordrsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae
(felsomme over for amoxicillin).

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for penicilliner eller andre B-lactamer
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med alvorligt nedsat nyrefunktion, inklusive anuri og oligouri.
Ma ikke anvendes ved tilstedevaerelsen af 3-lactamase-producerende bakterier.

Ma ikke anvendes til lagomorfer eller gnavere som kaniner, marsvin, hamstere eller
orkenrotter.

Ma ikke anvendes til drevtyggere eller heste.

Seerlige advarsler
Ingen.
Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er
beregnet til:

Som folge af sygdom kan optagelsen af veterinerlegemidlet hos dyr vaere @ndret. Ved
utilstraekkelig optagelse af foder/vand ber dyret behandles parenteralt.

Anvendelse af veterinerlagemidlet skal baseres pa underseggelse af folsomhed hos
bakterier isoleret fra dyret.

Hvis dette ikke er muligt, skal behandling baseres pa lokal (regionale eller pa
bes@tningsniveau) epidemiologisk information angéende folsomhed for den pageldende
bakterie.

Anvendelse af veterinerlegemidlet udover instruktionerne i produktresuméet kan fore til
oget prevalens af bakterier resistente overfor amoxicillin.

Smalspektret antibiotikaterapi skal anvendes som forstevalg ved behandling, hvis
folsomhedsbestemmelser sandsynligger effekten af en sddan behandling.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Penicilliner og cephalosporiner kan inducere overfelsomhed (allergi) efter injektion,
inhalering, indtagelse eller hudkontakt. Overfalsomhed over for penicilliner og
cephalosporiner kan fore til krydsallergi. Allergiske reaktioner overfor disse substanser kan
veere alvorlige.

Undga at handtere dette veterinerlegemiddel, hvis du ved, at du er overfolsom, eller hvis
du er blevet fraradet at arbejde med sddanne praparater.

Héandter dette veterineerleegemiddel med stor omhu for at undgé kontakt, og folg ngje de
anbefalede forholdsregler. Hvis der efter kontakt forekommer udslat pd huden, ber der
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soges legehjelp, og denne advarsel skal vises til legen. Hevelser 1 ansigt, laeber, gjne eller
besver med dndedrattet er mere alvorlige symptomer og kraever omgaende leegehjelp.

Anvend dndedratsvaern og handsker under klargering.

Anvend handsker under administration af vasken til grisene.

Vask eksponeret hud.

Undgé kontaminering under administration af veterinaerlaegemidlet.

Serlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
Bivirkninger

Svin (smégris):

Ikke kendt Overfolsomhedsreaktion' (f.eks. allergisk
(hyppigheden kan ikke estimeres ud | reaktion')

fra forhandenvarende data):

! Kan vaere fordrsaget af penicilliner og cefalosporiner. Kan undertiden vare alvorlig.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsé i
indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning
Veterinzrlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation hos seer er ikke fastlagt.

Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersogelser af rotter og kaniner har ikke afsloret teratogene, embryotoksiske
eller maternotoksiske virkninger af amoxicillin. M4 kun anvendes i overensstemmelse med
den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Den baktericide effekt af amoxicillin bliver neutraliseret af samtidig anvendelse af
bakteriostatisk virkende produkter.

Ma ikke anvendes samtidig med neomycin, fordi dette blokerer optagelsen af oralt
administreret penicillin.

Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

20 mg amoxicillin (som trihydrat) pr. kg legemsvaegt pr. dogn (dvs. 400 mg leegemiddel pr.

10 kg legemsvagt pr. dogn) administreret oralt over 5 pd hinanden folgende dogn oralt i
vadfoder.
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Den nedvendige mangde veterinerlegemiddel afvejes si nejagtigt som muligt pa en
passende kalibreret vagt.

Ryst beholderen med veterinerlegemidlet grundigt for anvendelse.

Efter fortynding af veterinzrleegemidlet i en lille mangde vand skal fortyndingen blandes i
vadfoderet, indtil det fremstar homogent.

Ma kun anvendes i kommercielt foder.

For at sikre korrekt dosering, ber legemsvagten beregnes sa ngjagtigt som muligt, for at
undgd underdosering. Indtagelsen af medicineret foder ath@nger af dyrenes kliniske
tilstand. For at opna den korrekte dosering kan det vaere nedvendigt at justere
koncentrationen af amoxicillin 1 overensstemmelse hermed.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der er ikke observeret nogen bivirkninger efter administration af 5 gange den anbefalede
dosis.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlagemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 14 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode: QJO1CA04

Farmakodynamiske oplysninger

Amoxicillin er et semisyntetisk penicillin produceret fra 6 APA (6 aminopenicillansyre).
Det er et bredspektret antibiotikum med baktericid effekt overfor grampositive og

gramnegative bakterier, specielt Actinobacillus pleuropneumoniae isoleret fra svin.

Amoxicillin virker ved at inhibere cellevaegssyntesen, eller ved aktivering af enzymer, som
nedbryder celleveggene (baktericid effekt).

Farmakokinetiske oplysninger

Efter administration af veterinerleegemidlet til svin, med en dosis pa 20 mg/kg vadfoder,
opnas den maximale plasmakoncentration af amoxicillin pa 2,0 pg/ml efter 1,8 time.
Gentagen administration ferer ikke til akkumulation. Den gennemsnitlige absolutte
biotilgaengelighed af amoxicillin 1 vAdfoder estimeres til at vaere 12 %.
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FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinaerleegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 10 dage.
Opbevaringstid efter oplesning i vadfoder: 2 timer.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen sarlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.
Den indre emballages art og indhold

e /Eske med 50 g beholder af hgjdensitetspolyethylen, hermetisk lukket med
termosvejset aluminiumspolyethylenforsegling og skruelag.

o Aske med 100 g beholder af hgjdensitetspolyethylen, hermetisk lukket med
termosvejset aluminiumspolyethylenforsegling og skruelag.

e 200 g beholder af hgjdensitetspolyethylen, hermetisk lukket med termosvejset
aluminiumspolyethylenforsegling og skruelag.

e 500 gog 1.000 g beholder af hgjdensitetspolyethylen, hermetisk lukket med
termosvejset aluminiumspolyethylenforsegling og skruelag.

e 1.500 g 0g 3.000 g beholder af hgjdensitetspolyethylen, hermetisk lukket med
termosvejset aluminiumspolyethylenforsegling og skruelag.

e 500g, 1.000 g og 2.000 g flerlags-stdposer
(lavdensitetspolyethylen/aluminium/polyethylenterephtalat) med lynlas.

e 3.000 g flerlags-staposer (lavdensitetspolyethylen/aluminium/polyethylenterephtalat)
med lynlds og hindtag.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pdgeldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VIRBAC

1 ére avenue
2065 m L.I.D.
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06516 Carros
Frankrig

Reprasentant:
Virbac Danmark A/S

Profilvej 1
6000 Kolding

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

31891

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 22. februar 2001

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMMEET

20. januar 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINAZRLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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