PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trymox vet., 150 mg/ml, injektionsvatska, suspension, for nétkreatur, far, svin, hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

150 mg amoxicillin motsvarande 172 mg amoxicillintrihydrat.

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Aluminiumdistearat

Propylenglykoldikaprylokaprat

Vit till benvit oljesuspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, far, svin, hund, katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av infektioner i mag-tarmkanalen, luftvdgarna, urogenitala organ, hud och mjukdelar,
orsakade av amoxicillinké&nsliga bakterier.

3.3 Kontraindikationer

Ska ej administreras intravendst eller intratekalt.

Ska ej administreras till kanin, hamster, 6kenratta eller marsvin.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Lakemedlet har ingen effekt mot betalaktamasproducerande organismer.

Fullstandig korsresistens har pavisats mellan amoxicillin och andra penicilliner, i synnerhet
aminopenicilliner.

Anvandning av lakemedel /amoxicillin ska dvervdgas noga om test av kansligheten for antimikrobiella
substanser har visat pa resistens mot penicilliner, eftersom effekten da kan vara reducerad.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:
Anvandning av lakemedlet ska baseras pa kanslighetstest av de bakterier som isolerats fran djuret. Om




detta inte & mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional niva, gardsniva) epidemiologisk
information om malbakteriens kanslighet.

Officiella, nationella och regionala riktlinjer for antibiotikabehandling ska foljas nar lakemedlet
anvands.

Anvandning av lakemedlet pa ett satt som avviker fran anvisningarna i produktresumén kan oka
prevalensen av bakterier resistenta mot amoxicillin och minska effekten av andra penicilliner pa grund
av mojlig korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

laktta forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok
genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka overkanslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fortaring
eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner mot cefalosporiner och
vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan i en del fall vara allvarliga.

1. Personer med kand dverkanslighet mot penicillin och cefalosporiner bor undvika kontakt
med ldkemedlet.

2. Hantera detta ldkemedel med storsta aktsamhet for att undvika exponering. Vidta alla
rekommenderade forsiktighetsatgarder.

3. Om du far symtom sasom hudutslag efter att ha exponerats, uppsok lékare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Svullnad av ansikte, lappar eller 6gon eller svarigheter att
andas ar allvarligare symtom som kréver omedelbar lakarkontroll.

Tvatta handerna efter anvandningen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Notkreatur, far, svin, hund, katt:

Séllsynta
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta

Irritation vid injektionsstallet!

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Allergisk reaktion (t.ex. anafylaktisk chock och urtikaria)2®
djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade):

Yrritationen ar oftast laggradig och gér spontant och snabbt tillbaka. Frekvensen kan reduceras genom injektion av en mindre
volym pa respektive injektionsstalle.

2 Behandlingen ska avbrytas och symtomatisk behandling séttas in.
3 Varierar i allvarlighetsgrad

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



3.7 Anvandning under dréaktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet och laktation:

Kan anvandas under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Generellt rekommenderas inte samtidig anvandning av baktericida och bakteriostatiska antibiotika.
Betalaktamantibiotika ar kanda for att interagera med antibiotika med bakteriostatisk verkan, sasom
kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner. Det finns ocksa en synergistisk verkan
mellan penicilliner och aminoglykosider.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Notkreatur, far och svin - intramuskular anvandning.

Hund och Katt - subkutan eller intramuskular anvandning.

Skaka injektionsflaskan kraftigt fore anvandning for att erhalla en jamn suspension.

Detta lakemedel innehaller inte ndgot antimikrobiellt konserveringsmedel.

Membranet ska torkas av fore varje dos som dras upp.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestaimmas sa noggrant som mojligt.

Rekommenderad dos ar 15 mg per kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml per 10 kg kroppsvikt, som
upprepas en gang efter 48 timmar.

Djur Vikt (kg) Dosvolym (ml)
Notkreatur 450 kg 45,0 ml
Far 65 kg 6,5 ml
Svin 150 kg 15,0 ml
Hund 20 kg 2,0 ml
Katt 5kg 0,5 ml

Dosvolymen motsvarar 1 ml per 10 kg kroppsvikt. Om dosvolymen 6verstiger 15 ml hos notkreatur
och 4 ml hos far och svin, ska den delas upp och injiceras pa tva eller flera stallen.

Proppen far inte punkteras mer &n 40 ganger.

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

Sakerheten for amoxicillin ar likvéardig den for andra penicilliner, dvs. dess toxicitet ar mycket Iag.

Amoxicillin har bred sakerhetsmarginal.

Vid dverdosering ges symtomatisk behandling.

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

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 39 dygn



Mijolk: 108 timmar (4,5 dygn)

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 42 dygn

Far:
Kott och slaktbiprodukter: 29 dygn

Mjolk: Ej godkant for anvandning till far som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA IMMUNOLOGISKA
4.1 ATCvet-kod:

QJO1CA04

4.2  Farmakodynamik

Amoxicillin &r ett bredspektrumantibiotikum som tillhér betalaktam-familjen i gruppen
aminopenicilliner. Substansen har en tidsberoende baktericid aktivitet och &r verksam mot
grampositiva och vissa gramnegativa mikroorganismer.

Amoxicillinets antibakteriella verkan utgors av hdmning av de biokemiska processerna vid syntes av
bakteriernas cellvdggar, genom irreversibel och selektiv hdmning av olika enzymer som &r involverade
i dessa processer, framst transpeptidaser, endopeptidaser och karboxipeptidaser. Paverkan pa
cellvaggssyntesen hos kansliga bakteriearter leder till en osmotisk obalans som i synnerhet paverkar
bakteriens tillvaxt (déar syntesen av bakterievéggen &r sarskilt viktig), vilket slutligen leder till lys av
bakteriecellen.

Till amoxicillinkansliga arter rdknas grampositiva bakterier: Streptococcus spp, gramnegativa
bakterier, Pasteurellaceae och Enterobacteriaceae inklusive stammar av E. coli.

Bakterier som normalt &r resistenta mot amoxicillin &r penicillinasproducerande stafylokocker, vissa
Enterobacteriaceae sasom Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. och andra gramnegativa
bakterier sasom Pseudomonas aeruginosa.

Det finns tre huvudmekanismer for resistens mot betalaktamer: produktion av betalaktamas, forandrat
uttryck och/eller modifiering av penicillinbindande proteiner (PBP) och minskad penetration av
yttermembranet. En av de viktigaste ar den inaktivering av penicillin som orsakas av
betalaktamasenzymer, som produceras av vissa bakterier. Dessa enzymer kan klyva penicillinernas
betalaktamring och darmed gora dem inaktiva. Betalaktamas kan vara kodat i kromosomgener eller
plasmidgener.

Forvarvad resistens dr vanligt hos gramnegativa bakterier som E. coli, som producerar olika typer av
betalaktamaser som kvarstannar i det periplasmiska rummet. Korsresistens har observerats mellan
amoxicillin och andra penicilliner, sérskilt aminopenicilliner.

Anvandning av betalaktamlakemedel med utvidgat spektrum (t.ex. aminopenicilliner) kan leda till
selektion av multiresistenta bakteriefenotyper (t.ex. sadana som producerar betalaktamaser med
utvidgat spektrum (ESBL)).

4.3 Farmakokinetik

Amoxicillin distribueras framst till det extracelluldra rummet. Distribution i vdvnaderna underlattas av
den laga plasmaproteinbindningsgraden. Koncentrationen i lung-, pleura- och bronkialvavnader ar
ungefar densamma som i plasma. Amoxicillin diffunderar ut i pleura- och synovialvétska och
lymfatisk vavnad.

En liten andel av amoxicillinet (cirka 20 %) metaboliseras i levern genom hydrolys av
betalaktamringen till inaktiv penicillinsyra.

Amoxicillin utséndras framst i aktiv form via njurarna och sekundart via gallvdgarna och i mjélk.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Klar, farglos injektionsflaska av typ I1-glas om 50 ml, 100 ml eller 250 ml, férsluten med
nitrilgummipropp och aluminiumforsegling.

Klar injektionsflaska av polyetentereftalat om 100 ml eller 250 ml, forsluten med nitrilpropp och
aluminiumfoérsegling.

Forpackningsstorlekar

50 ml-injektionsflaska i kartong

100 ml-injektionsflaska i kartong

250 ml-injektionsflaska i kartong

12 x 50 ml-injektionsflaskor i kartong/polystyrenlada

12 x 100ml-injektionsflaskor i kartong/polystyrenlada

6 x 250 ml-injektionsflaskor i kartong/polystyrenlada

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar 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 bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Univet Ltd.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

57681

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2019-03-26.



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-01-15

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.
Utforlig information om detta laékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

