PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Amoxikel vet 150 mg/ml injektionsvatska, suspension for ndtkreatur och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Amoxicillin 150,0 mg

(motsvarande 172,2 mg amoxicillintrihydrat)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Sorbitanoleat

Propylenglykoldikaprylokaprat

Injektionsvatska, suspension.

Vit till gra-vit oljig suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur och svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:
Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Mannheimia haemolytica och Pasteurella multocida.

Svin:
Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot penicilliner, cefalosporiner eller mot ndgot av hjélpamnena.
Anvénd inte vid allvarligt nedsatt njurfunktion med anuri och oliguri.

Anvand inte vid infektion med betalaktamasproducerande bakterier.

Anvand inte till hastdjur, pa grund av att amoxicillin — liksom alla aminopenicilliner — kan paverka
tarmfloran i blindtarmen negativt.

Anvand inte till kaniner, harar, hamstrar, marsvin eller andra sma véxtatare.

3.4 Sérskilda varningar

Detta lakemedel &r inte effektivt mot betalaktamasproducerande organismer.



Korsresistens har pavisats mellan amoxicillin och andra betalaktamantibiotika. Anvandning av
lakemedlet ska dvervégas noggrant nar kanslighetstestning har visat resistens mot
betalaktamantibiotika eftersom effekten kan vara nedsatt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kanslighetstestning av malpatogen(er). Om
detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kéanslighet hos malpatogenerna pa gardsniva, eller pa lokal/regional niva.

Anvéndning av lakemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
riktlinjer. Behandling med smalspektrumantibiotika med en lagre risk for antimikrobiellt
resistensurval ska anvandas som forsta linjens behandling om kénslighetstestning tyder pa att en sadan
metod sannolikt ar effektiv.

Utfodring med 6verskottsmjcélk som innehaller rester av amoxicillin till kalvar ska undvikas tills
karenstiden for mjolken &r avslutad (forutom under rdmjolksfasen) eftersom det kan selektera for
antimikrobiellt resistenta bakterier i tarmmikrobiotan hos kalven och tka forekomsten av dessa
bakterier i avforingen.

Administrera inte intravendst.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka allergiska reaktioner vid oavsiktlig injektion, inandning,
intag eller upptag via huden. Dessa reaktioner kan vara livshotande. Overkanslighet mot penicillin kan
leda till korssensibilisering mot cefalosporiner och vice versa.

Personer med kand dverkanslighet mot penicilliner eller cefalosporiner bér undvika kontakt med
lakemedlet. Hantera lakemedlet med forsiktighet for att férhindra exponering.

Anvand handskar och tvétta hédnderna efter anvandning av ldkemedlet.

Tvatta omedelbart med vatten vid kontakt med hud eller 6gon.

At, drick eller rok inte under tiden som lakemedlet hanteras.

Om du utvecklar symtom sasom hudutslag efter exponering, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Svullnad av ansikte, lappar och 6gon eller svarighet att andas &r
allvarligare symtom som kréaver omedelbar lakarvard.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Notkreatur och svin:

Séllsynta Irritation vid injektionsstallet!
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):

Obestdmd frekvens (kan inte Allergisk reaktion?

beréknas fran tillgangliga data):

1) Genom att minska injektionsvolymen per injektionsstélle kan frekvensen av dessa reaktioner
minskas (se avsnitt 3.9). Vavnadsirritationen ar alltid laggradig och gar snabbt tillbaka spontant.

2) Allergiska reaktioner, i varierande allvarlighetsgrad, fran lattare hudreaktioner sasom urtikaria
till anafylaktiska reaktioner. Vid allergiska reaktioner bor behandlingen avbrytas och symtomatisk
behandling inledas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se &ven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvandning under dréaktighet, laktation eller agglaggning

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit belagg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter av amoxicillin. Dock har inte toleransen for lakemedlet pa dréktiga och
lakterande notkreatur eller svin undersokts.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning pa dessa djurslag.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Anvand inte tillsammans med antibiotika som hammar bakteriell proteinsyntes da dessa kan motverka
den baktericida effekten av penicilliner.

Eftersom det finns bevis for in vitro-antagonism mellan betalaktamantibiotika och bakteriostatiska
antibiotika (t.ex. erytromycin och andra makrolider, tetracykliner, sulfonamider osv.) rekommenderas
generellt inte samtidig anvandning. Synergism med andra betalaktamantibiotika och aminoglykosider
forekommer.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intramuskul&r anvandning.
For att sékerstalla korrekt dosering och undvika underdosering bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant
som mojligt.

Dosering: 15 mg amoxicillin per kg kroppsvikt vilket motsvarar 1 ml av lakemedlet per 10 kg
kroppsvikt.
Administreringen ska upprepas en gang efter 48 timmar.

Skaka injektionsflaskan kraftigt for att uppna fullstandig resuspension fore anvandning.

Till notkreatur: administrera inte mer &n 20 ml av lakemedlet per injektionsstalle.

Till svin: administrera inte mer an 6 ml av lakemedlet per injektionsstélle.

Ett separat injektionsstalle ska anvandas for varje administrering.

For 100 ml injektionsflaskor: Punktera inte injektionsflaskan mer &n 15 ganger: om nodvandigt,
anvand automatspruta.

For 250 ml injektionsflaskor: Punktera inte injektionsflaskan mer &n 20 ganger: om nodvandigt,
anvand automatspruta.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Amoxicillin har en bred sakerhetsmarginal.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn

Mjolk: 72 timmar

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 20 dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER



4.1 ATCvet-kod: QJ01CA04
4.2  Farmakodynamik

Amoxicillin &r ett bredspektrumantibiotika ur aminopenicillinfamiljen med en struktur i néra likhet
med ampicillin. Amoxicillin har baktericid effekt och ar aktiv mot grampositiva och gramnegativa
bakterier. Amoxicillin &r ett semisyntetiskt penicillin och &r kénsligt for bakteriella betalaktamaser.
Amoxicillin &r ett tidsberoende antibiotikum.

Foljande minsta hammande koncentration (Minimum Inhibitory Concentrations [MIC]) har bestamts
for amoxicillin i europeiska isolat (Tyskland, Spanien, Sverige) mellan 2017 och 2020.

. . MIC for amoxicillin (ug/ml)
Bakteriearter Ursprung Antal isolat Spannvidd MIC50 MIC90
P. multocida Notkreatur 374 0,12-16 0,25 0,5
M. haemolytica Notkreatur 100 0,03-128 0,12 0,5
P. multocida Svin 130 0,12-8 0,25 0,5

Den antimikrobiella verkningsmekanismen utgors av en hdmning av de biokemiska processer som
sker vid bakteriens cellviggssyntes, genom en selektiv och irreversibel blockering av flera enzymer,
framfor allt transpeptidaser, endopeptidaser och karboxypeptidaser. Otillracklig syntes av
bakterievaggen hos kansliga arter producerar en osmotisk obalans som i framfor allt paverkar bakterier
i tillvaxtfasen (nér processerna for syntes av bakteriecellvaggen ar sérskilt viktiga), vilket slutligen
leder till lys av bakteriecellen.

Det finns i huvudsak tre resistensmekanismer mot betalaktamas: betalaktamasproduktion, férandrat
uttryck och/eller modifiering av penicillinbindande proteiner (PBP) och nedsatt penetration av det
yttre membranet. En av de viktigaste ar inaktivering av penicillin av betalaktamasenzymer
producerade av vissa bakterier. Dessa enzymer kan klyva betalaktamasringen i penicilliner, vilket gor
dem inaktiva. Betalaktamas kan vara kodat i kromosom- eller plasmidgener.

Forvarvade resistenser ar vanliga for gramnegativa bakterier vilka producerar olika typer av
betalaktamaser och stannar kvar i det periplasmatiska omradet. Korsresistens observeras mellan
amoxicillin och andra penicilliner, framfor allt med aminopenicilliner (ampicillin).

Anvéndning av betalaktamldkemedel med utvidgat spektrum (t.ex. aminopenicilliner) kan leda till
selektion av multiresistenta bakteriefenotyper (t.ex. sadana som producerar betalaktamaser med
utvidgat spektrum [ESBL, extended spectrum beta-lactamases]).

4.3 Farmakokinetik

Hos nétkreatur uppnas Cmax (4,54 ng/ml) 2,0 timmar efter intramuskuléar administrering. Den terminala
halveringstiden ar 9,9 timmar.

Hos svin uppnas Cmax (4,97 pg/ml) 2,0 timmar efter intramuskular administrering. Den terminala
halveringstiden ar 3,2 timmar.

Amoxicillin distribueras huvudsakligen till det extracelluldra utrymmet. Dess distribution till vdvnader
underlattas av dess lagre grad av plasmaproteinbindning (17 %). Koncentrationerna i lung-, pleura-
och bronkvavnad liknar plasmakoncentrationen. Amoxicillin diffunderar till pleura- och
synovialvatska och till lymfvévnad.

Amoxicillin metaboliseras i levern, genom hydrolys av betalaktamringen, till inaktiverat penicillinsyra
(20 %).

Amoxicillin utséndras huvudsakligen i sin aktiva form via njurarna, och i andra hand via galla och
mjolk.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Injektionsflaska av klart glas av typ 11 & 100 ml eller 250 ml férsluten med en laminerad
klorobutylgummipropp av typ | och ett aluminiumlock i en kartong.

Klar injektionsflaska av PET a 100 ml eller 250 ml foérsluten med en laminerad klorobutylgummipropp
av typ | och ett aluminiumlock i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Kela nv

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
63525
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2023-09-13

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-09-13

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta l&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

