BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Trymox vet. 150 mg/ml, injektionsvatska, suspension, for nétkreatur, far, svin, hund och katt
2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Amoxicillin 150 mg
(motsvarande amoxicillintrinydrat 172 mg)

Vit till benvit oljesuspension
3. Djurslag

Notkreatur, far, svin, hund, katt

rrerenrid

Anvandningsomraden

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

5. Kontraindikationer

Ska ej administreras intravendst eller intratekalt (i ryggmaérgen).

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

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

Sérskilda varningar:

Lakemedlet har ingen effekt mot betalaktamasproducerande organismer.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Anvéndning av lakemedlet/amoxicillin ska dvervagas noga om test av kansligheten for antimikrobiella
substanser har visat pa resistens mot penicilliner, eftersom effekten da kan vara reducerad.

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa kanslighetstest av de bakterier som isolerats fran djuret. Om
detta inte &r mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional niva, gardsniva) epidemiologisk
information om malbakteriens kéanslighet.

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

Anvandning av lakemedlet pa ett satt som avviker fran anvisningarna i bipacksedel kan 6ka
forekomsten av bakterier resistenta mot amoxicillin och minska effekten av andra penicilliner pa
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grund av mojlig korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet 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 kénd Overkanslighet mot penicillin och cefalosporiner bor undvika kontakt med
lakemedlet.

2. Hantera detta l&ékemedel med storsta aktsamhet for att undvika exponering. Vidta alla
rekommenderade forsiktighetsatgarder.

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

Tvatta handerna efter anvandningen.

Draktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra Idkemedel och dvriga interaktioner:

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

Overdosering:
Sakerheten for amoxicillin ar likvardig den for andra penicilliner, dvs. dess toxicitet & mycket lag.

Amoxicillin har bred sakerhetsmarginal.
Vid 6verdosering ges symtomatisk behandling.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur, far, svin, hund, katt

Séllsynta

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

Mycket séllsynta
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Allergisk reaktion (t.ex. anafylaktisk chock och urtikaria

djur, enstaka rapporterade handelser | (ndsselutslag))®?
inkluderade):

Y rritationen ar oftast laggradig och gar 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 sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Notkreatur, far och svin — intramuskular anvandning.
Hund och katt - subkutan eller intramuskulér anvéndning.

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

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

Djurslag Vikt (kg) Dos (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

9. Rad om korrekt administrering

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

Detta lakemedel innehaller inte nagot antimikrobiellt konserveringsmedel.

Membranet ska torkas av fore varje dos som dras upp. Anvénd en torr, steril kanyl och spruta.
Kroppsvikten ska bestammas sa noggrant som mojligt for en korrekt dos.

Liksom for andra injicerbara preparat ska vanliga aseptiska forsiktighetsatgarder vidtagas.

En spruta med lamplig gradering maste anvéandas for att korrekt dos ska administreras. Detta ar sérskilt
viktigt vid injektion av sma volymer.

Proppen far inte punkteras mer an 40 ganger.

10. Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 39 dygn
Mjolk: 108 timmar (4,5 dygn)

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 42 dygn

Far:
Kott och slaktbiprodukter: 29 dygn


http://www.lakemedelsverket.se/

Mjolk; Ej godkant for anvandning till far som producerar mjélk for humankonsumtion.
11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hogst 25 °C.
Skyddas mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar
12. Sarskilda anvisningar for destruktion
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 bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.
13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
57681

Férpackningsstorlekar

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.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2025-01-15

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Univet Ltd,

Tullyvin,

Cootehill,

Co.Cavan



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

Irland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Vaning
254 67 Helsingborg

+46 (0) 767 834 810
scan@salfarm.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.

17.  Ovrig information

For veterindren:

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 cellvaggar, genom irreversibel och selektiv hdmning av olika enzymer som ar 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 tillvéxt (dar syntesen av bakterievaggen ar sarskilt viktig), vilket slutligen leder till lys av
bakteriecellen.

Till amoxicillinkansliga arter réknas 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.

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



