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GEBRAUCHSINFORMATION

MOXAJECT 15%, Injektionssuspension für Rind und Schwein

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN

UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FÜR DIE CHARGENFREIGABE

VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der für die Chargenfreigabe verantwortlich ist:

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

B-2370 Arendonk

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

MOXAJECT 15%, Injektionssuspension für Rind und Schwein

Amoxicillin-Trihydrat

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Wirkstoff: Amoxicillin-Trihydrat 172.2 mg entspricht 150 mg Amoxicillin pro ml.

Sonstige Bestandteile: Benzylalkohol

Hydrogeniertes Kokosöl.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Rind, Schwein:

Zur Behandlung von durch auf Amoxicillin sensibel reagierende Keime verursachte Infektionen, stets

unter Berücksichtigung der pharmakokinetischen Eigenschaften des Antibiotikums, wobei effektive

Konzentrationen direkt an der Infektionsstelle verabreicht werden sollen.

5. GEGENANZEIGEN

- Nicht bei Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern und Wüstenrennmäuse anwenden.

- Nicht anwenden bei Überempfindlichkeit gegenüber Penicilline.

- Nicht bei Infektionen anwenden, die durch Penicillinase produzierende Bakterien verursacht wurden.

- Nicht intravenös injizieren.

- Nicht anwenden bei Tieren mit Nierenfunktionsstörungen einschließlich Anurie und Oligurie.

6. NEBENWIRKUNGEN

- Magen-Darm-Störungen sind selten und erfordern keine Einstellung der Behandlung.

- Es können Hypersensibilitätsreaktionen auftreten, von leichten Hautreaktionen bis zur Anaphylaxie.

- Die intramuskuläre Applikation kann manchmal vorübergehende Schwellungen an der

Injektionsstelle verursachen.

- Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeführt sind, bei

Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie

dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.
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7. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein

8. DOSIERUNG FÜR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Injektionssuspension zur intramuskulären Anwendung.

Vor Gebrauch gut schütteln.

Rind und Schwein:

15 mg Amoxicillin/kg Körpergewicht (= 1 ml MOXAJECT 15% je 10 kg), 1 Mal täglich, während 3

bis 5 Tage.

Um eine korrekte Dosierung zu gewährleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, muss das

Körpergewicht so genau wie möglich bestimmt werden.

Abwechselnd auf der linken und rechten Seite des Tiers applizieren.

9. HINWEISE FÜR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Eine gleichzeitige Anwendung rasch wirkender bakteriostatischer Arzneimittel, wie Tetracycline,

vermeiden.

Durch den unangemessenen Einsatz des Produkts kann das Auftreten gegen Amoxicillin resistenter

Bakterien zunehmen.

Sollten sich allergische Reaktionen zeigen muss die Behandlung beendet werden.

Die Flasche vor Gebrauch gut schütteln, um eine homogene Suspension zu erhalten.

10. WARTEZEIT(EN)

- Essbare Gewebe:

  Rind: 110 Tage.

  Schwein: 93 Tage.

- Milch:

  Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch für den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugänglich für Kinder aufbewahren.

Nicht über 25°C lagern.

Vor Licht schützen.

Sie dürfen das Tierarzneimittel nach dem Behältnis angegeben Verfalldatum nach dem EXP.

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behältnis: 2 Jahre.

Haltbarkeit nach dem ersten Öffnen/Anbruch des Behältnisses: 28 Tage

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung bei Tieren:

Bei Verwendung des Produktes sollten offizielle und örtliche Bestimmungen zur Verwendung von

Antibiotika berücksichtigt werden.

Die Therapieentscheidung ist auf der Basis einer Empfindlichkeitsuntersuchung der aus dem

erkrankten Tier isolierten Bakterien zu treffen. Wenn dies nicht möglich ist, muss die Therapie auf der

Grundlage lokaler (regionaler oder auf Betriebsebene vorliegender) epidemiologischer Daten zur

Empfindlichkeit der bakteriellen Zielerreger erfolgen. Eine Anwendung des Produkts abweichend von

den Angaben der Fachinformation, kann die Prävalenz von Bakterien, die gegen Amoxicillin resistent

sind, erhöhen und auch die Wirksamkeit der Behandlung verringern.
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Brechen Sie die Behandlung ab, wenn allergische Reaktionen auftreten.

Die Flasche vor Gebrauch gut schütteln, um eine homogene Suspension zu erhalten.

Verabreichen Sie das Mittel abwechselnd auf der linken und rechten Seite des Tieres.

Besondere Vorsichtsmaßnahmen für den Anwender:

- Nach der Injektion oder dem Kontakt mit der Haut können Penicilline Hypersensibilität auslösen.

Die Hypersensibilität gegen Penicilline kann der auslösende Faktor für eine Hypersensibilität gegen

Cephalosporine und umgekehrt sein.

Manchmal können allergische Reaktionen schwerwiegende Formen annehmen.

Sie dürfen dieses Produkt nicht handhaben, wenn Sie auf derartige Produkte sensibel reagieren oder

Ihnen von der Arbeit mit solchen Produkten abgeraten wurde.

Handhaben Sie dieses Produkt mit der nötigen Umsicht und allen empfohlenen Vorsichtsmaßnahmen,

um eine Exposition zu vermeiden.

Falls Symptome wie ein Hautausschlag auftreten, müssen Sie ärztliche Hilfe einholen und dem

behandelnden Arzt diesen Warnhinweis zeigen. Schwellungen im Gesicht, an den Lippen oder Augen

oder Atembeschwerden stellen sehr ernste Symptome dar, die dringend eine medizinische Betreuung

erfordern.

Nach dem Gebrauch die Hände waschen.

- Da keine Kompatibilitätsstudien durchgeführt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen

Tierarzneimitteln gemischt werden.

- Amoxicillin führt die Plazenta, aber die fötalen Blutkonzentrationen sind verglichen mit dem

Muttertier niedrigeres. Es ist jedoch für das Fötus nicht schädlich.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ENTSORGUNG VON NICHT

VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN

ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht über das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benötigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese

Maßnahmen dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Oktober 2021

15. WEITERE ANGABEN

Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in Verkehr gebracht.

Zülassungsnummer: BE-V179907

Ablieferung: Verschreibungspflichtig.


