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PRODUKTRESUME

for

Clamoxyl Prolongatum Vet., injektionsvaeske, suspension

D.SP.NR
6074

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Clamoxyl Prolongatum Vet.

Leegemiddelform: injektionsveeske, suspension
Styrke: 150 mg/mi

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Amoxicillin 150 mg som amoxicillintrihydrat.

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenseatning af hjalpestof-
fer og andre bestanddele

Aluminiumstearat

Kokosolie

KLINISKE OPLYSNINGER
Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kveyg, far, svin, hund og kat.

18. september 2025

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Infektioner forarsaget af amoxicillinfalsomme bakterier hos kveeg, far svin, hund og kat.

Clamoxyl Prolongatum Vet., injektionsveeske, suspension 150 mg-ml

Sidelaf6



3.3

3.4

3.5

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes oralt eller parenteralt til kaniner, marsvin, hamstre og lebemus. Det anbefa-
les at udvise forsigtighed ved brug til andre mindre plantesedere.

Ma ikke anvendes intravengst eller intratekal.

Serlige advarsler

Skent afkom af drevtyggere, som f.eks. kalve eller lam, kan behandles oralt eller parenteralt,
bar dyr med en funktionel vom kun behandles parenteralt.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

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

Ryst haetteglasset for brug. Veteringerleegemidlet indeholder ikke antimikrobielle konserve-
ringsmidler. Aftgr septum for udtagelse af hver enkelt dosis. Eftersom amoxicillin hurtigt hy-
drolyserer i forbindelse med vand, er det vigtigt at anvende en ter, steril nal og sprajte, nar su-
spensionen traekkes ud for ikke at kontaminere den resterende suspension med vanddraber.
Stik ikke mere end 40 gange.

Anvendelse af veterinarlegemidlet skal veere baseret pa falsomhedstestning af bakterier iso-
leret fra dyret. Hvis dette ikke kan lade sig gare, bar behandling baseres pa lokale epidemio-
logiske oplysninger.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:

Penicillin og cephalosporiner kan medfare en overfglsomhedsreaktion (allergi) efter selvin-
jektion, inhalering, indtagelse eller hudkontakt. Overfglsomhed over for penicillin kan medfg-
re krydsreaktion over for cephalosporiner og omvendt.

Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan i nogle tilfeelde vare alvorlige. Ved overfal-
somhed over for penicillin eller cephalosporiner eller hvis du er blevet fraradet at arbejde med
denne type veterinaerleegemiddel, bar kontakt med veterinarlegemidlet undgas.

Handter veterinaerlagemidlet meget omhyggeligt for at undgéa eksponering, idet alle anbefale-
de forholdsregler skal iagttages.

Der bgr udvises forsigtighed for at undga selvinjektion ved handeligt uheld.

Vask handerne efter brug.

| tilfeelde af symptomer (f.eks. hududsleat) efter utilsigtet kontakt med huden, ber du sgge le-
gehjeelp og indlegssedlen eller etiketten bar vises til leegen. Heevelser i ansigtet, ved leberne
eller omkring gjnene eller andedraetsbesver er mere alvorlige symptomer og kreever gjeblik-
kelig legehjelp.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
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Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Kveeg, far, svin, hund og kat:

Almindelig Smerter ved injektionsstedet, reaktion ved injektions-
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): stedet
Meget sjelden Allergisk hudreaktion®?, anafylaksi?

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, her-
under enkeltstaende indberetninger):

1 Hvis sddanne reaktioner opstar, skal brug af veterinarleegemidlet straks ophare.

2 1 tilfelde af allergiske hudreaktioner bar antihistaminer og/eller glukokortikoider admini-
streres.

3 | tilfelde af anafylaksi bgr epinephrin (adrenalin) og glukokortikoider administreres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veteringerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale ind-
beretningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller segleegning

Dragtighed og diegivning:

Kan anvendes under dreegtighed og diegivning.
3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Den bakterielle virkning af penicillin kan forstyrres ved samtidig indtagelse af farmakologiske
produkter med bakteriostatisk virkning, som f.eks. erythromycin og tetracyclin.

3.9 Administrationsveje og dosering
Intramuskulaer anvendelse.
15 mg/kg legemsveegt, eventuelt gentaget efter 1-2 degn.

Maksimalt volumen per injektionssted: Kger: 10 ml, svin: 8 ml, far: 5 ml. Hvis den anbefalede
dosis overskrider det maksimale volumen, skal dosis fordeles pa flere injektionssteder.

Amoxicillin hydrolyserer hurtigt i tilstedeveerelse af vand. Benyt ter sprgjte og kanyle ved ud-
tagning.

For at sikre korrekt dosering bar legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
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5.1

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Veterinzrleegemidlet har meget ringe akut toksicitet og tales godt ved parenteral indgift. Der
kan af og til forekomme reaktioner pa injektionsstedet ved den anbefalede dosis, men der for-
ventes ingen yderligere bivirkninger ved en utilsigtet overdosis.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for an-
vendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerleegemidler for at begranse ri-
sikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: Kveeg og Svin: 93 dage.
Far: 52 dage.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefade.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:

QJO01 CA 04

Farmakodynamiske oplysninger

Amoxicillin er et bredspektret, semisyntetisk penicillinderivat (aminopenicillin), der udgver
en baktericid effekt over for mange savel grampositive som gramnegative bakterier. Amoxi-

cillin har ingen effekt overfor penicillinaseproducerende bakterier.

Amoxicillin nedbryder irreversibelt peptidoglycaner (polypeptider) i den eksisterende celle-
veeg snarere end nydannede cellevaegge i bakterievaekstfasen.

Amoxicillin udever en baktericid effekt, der indtraeder hurtigere end ampicillinets.
Farmakokinetiske oplysninger

Veterinaerleegemidlet har protraheret virkning, terapeutiske koncentrationer opnas efter % - 2
timer og opretholdes i mindst 48 timer efter normal dosering.

Amoxicillin indgar i det enterohepatiske kredslgb og hovedparten udskilles gennem nyrerne.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Veasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.
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Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinarleegemiddel.
Den indre emballages art og indhold

Heetteglas.

Pakningsstarrelser:
1 x 100 ml, 24 x 100 ml, 4 x 250 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laeegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Zoetis Animal Health ApS

Dster Alle 48

2100 Kgbenhavn @

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

12280

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsfaringstilladelse: 21. oktober 1983.

DATO FOR SENESTE /NDRING AF PRODUKTRESUMEET

18. september 2025
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10.

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

BPK

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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