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PRODUKTRESUME
for

Almoxin Vet., injektionsvaeske, suspension

D.SP.NR.
33036

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Almoxin Vet.

Leegemiddelform: Injektionsvaeske, suspension
Styrke: 150 mg/ml

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof
Amoxicillin 150,0 mg
(svarende til 172,2 mg amoxicillintrihydrat)

Hjeelpestoffer

Kvalitativ sammenseatning af
hjeaelpestoffer og andre bestanddele
Silica, kolloid vandfri

Sorbitanoleat
Propylenglycoldicaprylocaprat

Injektionsvaeske, suspension

Hvid til grahvid, olieagtig suspension.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kveg og svin.
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Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kveg
Behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af Mannheimia haemolytica og Pasteurella

multocida.

Svin
Behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af Pasteurella multocida.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af kendt overfglsomhed over for penicilliner, cephalosporiner
eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af sveert nedsat nyrefunktion med anuri og oliguri.

Ma ikke anvendes i tilfelde af infektion med betalactamase-producerende bakterier.

Ma ikke gives til dyr af hestefamilien, da amoxicillin — som alle aminopenicilliner — kan
pavirke bakteriefloraen negativt i blindtarmen.

Ma ikke anvendes til kaniner, harer, hamstere, marsvin eller andre sma planteadere.

Serlige advarsler

Dette veterinarleegemiddel virker ikke mod betalactamase-producerende organismer.

Der er pavist krydsresistens mellem amoxicillin og andre betalactam-antibiotika.
Anvendelse af veterinzrlegemidlet bar overvejes omhyggeligt, nar falsomhedstest har vist
resistens over for betalactam-antibiotika, da virkningen kan veere reduceret.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

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

Anvendelse af veterinarleegemidlet bgr baseres pa identifikation af og falsomhedstest for
malpatogenet/malpatogenerne. Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa
epidemiologiske oplysninger og viden om malpatogenernes falsomhed pa bedriftsniveau
eller pa lokalt/regionalt niveau.

Brug af veteringrlaegemidlet bar ske i overensstemmelse med officielle nationale og
regionale antimikrobielle anbefalinger. Der bgr anvendes smalspektrede antibiotika med en
lav risiko for selektion for antimikrobiel resistens som farstelinjebehandling, hvor
falsomhedstest tyder pa sandsynlig effekt ved denne tilgang.

Det bar undgas at fodre kalve med spildmelk, der indholder rester af amoxicillin, frem til
afslutningen af maelkens tilbageholdelsestid (undtagen i ramaelksfasen), da dette kan
medfare selektering af bakterier med antimikrobiel resistens i kalvenes tarmflora og en
gget feekal udskillelse af disse bakterier.

Ma ikke indgives intravengst.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion, inhalation, indtagelse eller absorption gennem huden
kan penicilliner og cephalosporiner forarsage en allergisk reaktion, der kan vere
livstruende. Overfglsomhed over for penicillin kan medfere krydsfglsomhed over for
cephalosporiner og vice versa.

Ved overfglsomhed over for penicilliner eller cephalosporiner bgr kontakt med
veterinaerleegemidlet undgas. Veterinaerleegemidlet bar handteres med stor forsigtighed for
at undga eksponering.
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Brug handsker, og vask hander efter anvendelse af veteringrleegemidlet.

Ved kontakt med huden eller gjnene skylles straks med rigeligt vand.

Lad veaere med at ryge, spise eller drikke under handtering af veterinaerleegemidlet.

Hvis der efter eksponering udvikles symptomer som f.eks. hududslat, skal der straks sgges
lzegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen. Haevelser i ansigt, leber
eller omkring gjnene eller vejrtreekningsbesveer er alvorlige symptomer, der kraever akut
leegehjeelp.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Bivirkninger

Kveeg 0g svin

Sjelden
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede Irritation ved injektionsstedet!

dyr):

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Allergisk reaktion?
estimeres ud fra forhandenverende data)

1) Forekomsten kan mindskes ved at reducere injektionsvolumenet pr. injektionssted (se pkt. 3.9).
Irritationen er altid mild og fortager sig spontant og hurtigt.

2) Allergiske reaktioner varierer i sveerhedsgrad fra let hudreaktion som f.eks. urticaria til
anafylaktisk shock. Ved en allergisk reaktion bagr behandlingen seponeres og symptomatisk
behandling ivaerksattes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af
et veterinaerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aegleegning

Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret teratogene, fatotoksiske
eller maternotoksiske virkninger ved amoxicillin. Veteringrlaeegemidlets tolerabilitet hos
kveeg og svin under draegtighed og diegivning er dog ikke undersgagt.

| disse tilfelde ma veterinarlegemidlet kun anvendes i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke anvendes sammen med antibiotika, der hammer den bakterielle proteinsyntese, da
disse kan have en antagonistisk effekt pa den baktericide virkning af penicillin.

Da der er evidens for in vitro-antagonisme mellem betalactam-antibiotika og
bakteriostatiske antibiotika (f.eks. erytromycin og andre makrolider, tetracycliner,
sulfonamider osv.), anbefales samtidig brug generelt ikke. Der kan forekomme synergi
med andre betalactam-antibiotika og aminoglycosider.
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Administrationsveje og dosering

Intramuskuleer anvendelse.

For at sikre korrekt dosering og undga underdosering bar legemsvagten beregnes sa
ngjagtigt som muligt.

Dosering
15 mg amoxicillin pr. kg legemsvaegt, svarende til 1 ml veteringrleegemiddel/10 kg

legemsveegt.
Indgivelsen bar gentages én gang efter 48 timer.

Omryst hatteglasset kraftigt for at opna fuld resuspension inden brug.

Der ma hgjst indgives 20 ml veterinarlegemiddel pr. injektionssted hos kvag.

Der ma hgjst indgives 6 ml veterinarlegemiddel pr. injektionssted hos svin.

Et separat injektionssted bar anvendes ved hver administration.

For 100 ml-haetteglas: Heetteglasset ma hgjst gennemstikkes 15 gange; brug om ngdvendigt
automatspragjter.

For 250 ml-haetteglas: Heetteglasset ma hgjst gennemstikkes 20 gange; brug om ngdvendigt
automatspragjter.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Amoxicillin har en bred sikkerhedsmargen.

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

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Kveg
Slagtning: 18 dage.
Melk: 72 timer.

Svin
Slagtning: 20 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QJO1CA04

Farmakodynamiske oplysninger

Amoxicillin er et bredspektret antibiotikum af aminopenicillin-familien med teet strukturelt
sleegtskab med ampicillin. Amoxicillin er et baktericid og er aktivt mod grampositive og
gramnegative bakterier. Amoxicillin er et halvsyntetisk penicillin, der er falsomt over for
bakterielle betalactamasers aktivitet. Amoxicillin er et tidsafhaengigt antibiotikum.

Falgende mindste hammende koncentration (MIC) er fastsat for amoxicillin/ampicillin i
europaeiske isolater (Tyskland, Spanien, Sverige) mellem 2017 og 2020.
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. . Antal MIC for amoxicillin (ug/ml)
Bakterieart Oprindelse isolater MIC-interval | MIC50 | MIC30
P. multocida Kvag 374 0,12-16 0,25 0,5
M. haemolytica | Kveeg 100 0,03-128 0,12 0,5
P. multocida Svin 130 0,12-8 0,25 0,5

Den antimikrobielle virkningsmekanisme omfatter h&mning af den biokemiske proces i
bakteriecellevaegssyntesen via en selektiv og irreversibel blokering af flere enzymer,
navnlig transpeptidaser, endopeptidaser og carboxypeptidaser. Den utilstreekkelige
dannelse af bakteriecellevaeeggen hos de fglsomme arter giver en osmotisk ubalance, der
iseer pavirker bakterier i veekstfasen (hvor processerne i bakteriecellevaegssyntesen er
seerligt vigtige), og det resulterer i, at bakteriecellen til sidst oplgses.

Der er tre vaesentlige resistensmekanismer for betalactamer: produktion af betalactamase,
endret ekspression og/eller modificering af penicillinbindende proteiner (PBP) og nedsat
penetration af den ydre membran. En af de vigtigste mekanismer er inaktiveringen af
penicillin via betalactamase-enzymer, der produceres af visse bakterier. Disse enzymer er i
stand til at spalte betalactam-ringen i penicilliner, som derved bliver inaktive.
Betalactamasen kan veere indkodet i kromosomale eller plasmidiske gener.

Erhvervet resistens ses hyppigt for gramnegative bakterier, der producerer forskellige typer
betalactamaser, som bliver i det periplasmatiske rum. Der er set krydsresistens mellem
amoxicillin og andre penicilliner, navnlig aminopenicilliner (ampicillin).

Anvendelse af bredspektrede betalactam-stoffer (f.eks. aminopenicilliner) kan fare til
selektion af multiresistente bakteriefeenotyper (f.eks. bakterier, der producerer
bredspektrede betalactamaser (ESBL)).

Farmakokinetiske oplysninger

Hos kvaeg nas Cmax (4,54 pg/ml) 2,0 timer efter intramuskuleer administration. Den
terminale halveringstid er 9,9 timer.

Hos svin nas Cmax (4,97 pg/ml) 2,0 timer efter intramuskulaer administration. Den
terminale halveringstid er 3,2 timer.

Amoxicillin fordeles hovedsagelig til det ekstracellulzere rum. Fordelingen til veevene
faciliteres af amoxicillins lave plasmaproteinbindingsgrad (17 %). Koncentrationen i

lunge-, pleura- og bronkievav er pa niveau med plasmakoncentrationen. Amoxicillin
diffunderer ind i pleura- og synovialvaeske og ind i lymfatisk veev.

Amoxicillin biotransformeres i leveren ved hydrolyse af betalactam-ringen, hvorved der
dannes inaktiv penicillinsyre (20 %).

Amoxicillin bliver primeert udskilt i aktiv form gennem nyrerne og sekundzrt gennem
galde og melk.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veteringerleegemiddel ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.
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Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinzrlagemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Ma ikke opbevares over 30 °C.

Den indre emballages art og indhold
Klart type I1-glas haetteglas a 100 ml eller 250 ml med lamineret type I-
klorbutylgummiprop og aluminiumshatte i en aske.

Klart PET-hatteglas a 100 ml eller 250 ml med lamineret type I-klorbutylgummiprop og
aluminiumshatte i en aske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

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

Laegemidler 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 pagaeldende veterinarleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden, Utrecht

Holland

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
67941

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
12. september 2023

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
14. juli 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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