1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Kelamoxil vet 150 mg/ml injektioneste, suspensio naudalle ja sialle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Amoksisilliini 150,0 mg

(vastaa 172,2 mg amoksisilliinitrihydraattia)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Sorbitaanioleaatti

Propyleeniglykolidikaprylokapraatti

Injektioneste, suspensio.
Valkoinen tai harmahtava 6ljyinen suspensio.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta ja sika.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta:
Mannheimia haemolytica ja Pasteurella multocida -bakteerien aiheuttamien hengitystietulehdusten
hoito.

Sika:
Pasteurella multocida -bakteerien aiheuttamien hengitystietulehdusten hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisilliineille, kefalosporiineille tai
apuaineille.

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sekd kun virtsaneritys on
vahentynyt tai loppunut.

Ei saa kiyttdd beetalaktamaasia tuottavien bakteerien aiheuttamiin infektioihin.

Ei saa antaa hevoseldimille, koska amoksisilliini (kuten kaikki aminopenisilliinit) voi vaikuttaa
haitallisesti umpisuolen bakteerikantaan.

Ei saa antaa kaneille, janiksille, hamstereille, marsuille tai muille pienille kasvinsydjille.

3.4 Erityisvaroitukset

Tamai eldmlddke ei ole tehokas beetalaktamaasia tuottavia bakteereita vastaan.



Amoksisilliinin ja muiden beetalaktaamiantibioottien vililli on todettu ristiresistenssid. Eldinlidkkeen
kéayttod tulee harkita huolellisesti silloin, kun bakteeriherkkyysmééritys on osoittanut resistenssid
beetalaktaamiantibiooteille, silld teho voi olla heikentynyt.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Eldinlidkkeen kéyton tulee perustua kohdebakteerin ja sen herkkyyden mééritykseen. Jos timé ei ole
mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologisiin tictoihin ja tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesté kyseiselld maatilalla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Eldinlddkkeen kdyton on oltava mikrobilidkkeiden kdyttdd koskevien viranomaisohjeiden seké
kansallisten ja paikallisten ohjeiden mukaista. Ensilinjan hoidossa tulee kiyttda kapeakirjoista
antibioottihoitoa, jolloin mikrobildékeresistenssiin johtavan valintapaineen riski on pienempi, jos timéa
lahestymistapa on herkkyystestien perusteella todenndkoisesti tehokas.

Amoksisilliinijagdmid siséltdvin hukkamaidon syodttdmistd vasikoille tulee vilttdd sithen asti kunnes
valmistetta ei endé erity maitoon (paitsi ternimaitovaiheen aikana), silld se saattaa johtaa
mikrobilddkkeille vastustuskykyisten bakteerien valikoitumiseen vasikan suoliston mikrobistossa ja
lisdtd ndiden bakteerien levidmistd ulosteiden kautta.

Ei saa antaa suonensiséisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Penisilliini ja kefalosporiini voivat aiheuttaa allergisen reaktion vahingossa tapahtuvan injektion,
inhalaation taithoon imeytymisen seurauksena. Tdma voiolla hengenvaarallista.
Penisilliiniyliherkkyys voi aiheuttaa ristiherkkyyttd kefalosporiineille ja pidinvastoin.
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid penisilliineille tai kefalosporiineille, tulee vélttdd kosketusta
eldinlidkkeen kanssa. Késittele eldinlddkettd hyvin varovaisesti altistuksen vélttdmiseksi.

Kaytd kidsineitd ja pese kddet eliinlddkkeen kayton jilkeen.

Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele heti vedelld.

Ali tupakoi, syo tai juo valmisteen kiyton aikana.

Jos saat oireita (esim. ihottumaa) altistuksen jilkeen, kddnny vilittomasti ladkérin puoleen ja nédyté
hénelle pakkausseloste tai myyntipdillys. Kasvojen, huulten ja silmien alueen turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavia oireita ja vaativat kiireellistd 1ddkérinhoitoa.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta ja sika:

Harvinainen

. . ) Pistoskohdan drsytys'
( 1-10 eldintéd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei Allerginen reaktio®
riitd esiintyvyyden arviointiin)

1) Timdn haittavaikutuksen esiintyvyys voi olla pienempi, jos yhteen pistoskohtaan annettavaa
injektionesteen tilavuutta vihennetddn (ks. kohta 3.9). Arsytys on aina lieviid ja hévidd
yvleensd nopeasti itsestddn.

2) Allergiset reaktiot, joiden vaikeusaste vaihtelee lievdstd ihoreaktiosta (esim. nokkosihottuma)
anafylaktiseen sokkiin. Allergisen reaktion ilmetessd hoito on lopetettava ja oireenmukainen
hoito aloitettava.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetddn mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen



paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla eiole 16ydetty ndyttod amoksisillinin epdmuodostumia
aiheuttavista, sikidtoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista. Eldiinliikkeen siedettivyyttd naudalla
ja sialla tineyden ja laktaation aikana ei kuitenkaan ole tutkittu.

Naéissa tapauksissa eldinlidkettd saa kiyttdd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlidkirin hyoty—haitta-
arvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Ei saa kdyttdd sellaisten antibioottien kanssa, jotka estdvét bakteerien proteiinisynteesid ja voivat siten
aiheuttaa penisillinien bakterisidiselle vaikutukselle vastakkaisen reaktion.

Koska on olemassa niyttdd beetalaktaamiantibioottien ja bakteriostaattisten antibioottien (esim.
erytromysiini ja muut makrolidit, tetrasykliinit, sulfonamidit ym.) vdlisestd antagonismista in vitro,
samanaikaista kiyttoad ei yleensa suositella. Synergistisid yhteisvaikutuksia esiintyy muiden
beetalaktaamiantibioottien ja aminoglykosidien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.
Jotta annostus olisi oikea eikd jid vajaaksi, eldimen paino on méaritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Annostus: 15 mg/kg amoksisilliinia painokiloa kohden, mikd vastaa 1 ml/10 painokiloa titi
elanlddkettd.
Ladkkeen anto toistetaan 48 tunnin kuluttua.

Ravista injektiopulloa hyvin ennen kdyttod, jotta valmiste muuttuu tdysin nestemaiseksi.

Naudalle saa antaa korkeintaan 20 ml eldnldékettd yhteen pistoskohtaan.

Sialle saa antaa korkeintaan 6 ml eldinlidkettd yhteen pistoskohtaan.

Injektio tulee antaa joka antokerralla eri pistoskohtaan.

100 mln injektiopullo: Ald avaa injektiopulloa yli 15 kertaa: kiiyti tarvittaessa automaattisia ruiskuja.
250 mln injektiopullo: Ald avaa injektiopulloa yli 20 kertaa: kiiyti tarvittaessa automaattisia ruiskuja.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aine et)

Amoksisilliinilla on leved turvallisuusmargmnaali.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta:

Teurastus: 18 vrk.

Maito: 72 tuntia.

Sika:
Teurastus: 20 vrk.



4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QJ01CA04

4.2 Farmakodynamiikka

Amoksisilliini on laajakirjoinen antibiootti, joka kuuluu aminopenisilliineihin ja jolla on paljon
rakenteellisia yhtildisyyksid ampisilliinin kanssa. Amoksisilliini on bakterisidi, ja se vaikuttaa
grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin bakteereihin. Amoksisilliini on semisynteettinen penisilliini,

joka on herkka bakteerien beetalaktamaaseille. Amoksisilliini on ajasta riippuvainen antibiootti.

Amoksisilliinille/ampisillinille on méaéaritetty seuraavat MIC-arvot Euroopassa vuosina 2017-2020
eristettyjen kantojen perusteella (Saksa, Espanja ja Ruotsi):

o i Kantojen Amoksisilliinin MIC-arvo (ug/ml)
Bakieerilaji Alkuperd madrd Vaihteluvili MIC50 MIC90
P. multocida Nauta 374 0,12-16 0,25 0,5
M. haemolytica Nauta 100 0,03—-128 0,12 0,5
P. multocida Sika 130 0,12-8 0,25 0,5

Mikrobilidkkeen vaikutusmekanismi estdd bakteerin soluseindn synteesin biokemiallista prosessia
salpaamalla selektiivisesti ja korjautumattomasti useita entsyymejd, erityisesti transpeptidaasi-,
endopeptidaasi- ja karboksipeptidaasientsyymeji. Bakteerin soluseindn vaillinainen muodostuminen
aiheuttaa herkissd bakteerilajeissa osmoottisen epitasapainon, joka vaikuttaa erityisesti
jakaantumisvaiheessa oleviin bakteereihin (jolloin bakteerin soluseinén synteesiprosessit ovat erityisen
tarkeitd). Tama johtaa lopulta bakteerilyysiin.

Beetalaktaamiresistenssin kehittymiselld on kolme péddmekanismia: beetalaktamaasin tuotanto,
penisilliinid sitovien proteiinien (PBP) muuttunut ilmentyminen ja/tai muuntuminen seké ulkokalvon
heikentynyt ldpédisevyys. Yksi tarkeimmistd on tiettyjen bakteerien tuottamien beetalaktamaasi-
entsyymien vilitykselld tapahtuva penisilliinin inaktivoituminen. N&mé entsyymit pystyvat
pilkkomaan beetalaktaamirenkaan, mikd inaktivoi penisilliinin. Beetalaktamaasien geneettinen koodi
voi olla plasmideissa tai bakteerikromosomin osissa.

Hankittu resistenssi on yleistd gramnegatiivisilla bakteereilla. Ne tuottavat erityyppisid
beetalaktamaaseja, jotka jadvit periplasmiseen tilaan. Ristiresistenssid esiintyy amoksisilliinin ja
muiden penisilliinien, erityisesti muiden aminopenisillinien (ampisilliinin), vallli.

Laajakirjoisten beetalaktaamildikkeiden (esim. aminopenisilliinien) kdytto saattaa johtaa
moniresistenttien fenotyyppien (esim. ESBL-bakteerien) valikoitumiseen.

4.3 Farmakokinetiikka

Naudoilla C,,, (4,54 pg/ml) saavutetaan 2,0 tuntia lihakseen annon jilkeen. Terminaalinen
puolintumisaika on 9,9 tuntia.

Sioilla Cx (4,97 pg/ml) saavutetaan 2,0 tuntia lihakseen annon jilkeen. Terminaalinen
puoliintumisaika on 3,2 tuntia.

Amoksisilliini jakautuu lihinnd solunulkoiseen tilaan. Amoksisillinin véhéinen plasman proteiineihin
sitoutuminen (17 %) helpottaa jakautumista kudoksiin. Pitoisuudet keuhkojen, keuhkopussin ja
keuhkoputkien kudoksissa ovat samankaltaisia kuin pitoisuudet plasmassa. Amoksisilliini diffundoituu
pleuranesteeseen ja nivelnesteeseen sekéd imukudokseen.

Beetalaktaamirenkaan hydrolyysi metaboloi amoksisilliinin maksassa, jolloin syntyy inaktiivista
penisilloiinthappoa (20 %).

Amoksisilliini erittyy lihinnd muuttumattomassa muodossa munuaisten kautta ja toissijaisesti sapen ja
maidon mukana.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ali sdilyti yli 30 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kirkas tyypin II lasinen 100 mln tai 250 mln injektiopullo, joka on suljettu tyypin I laminoidulla
klooributyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla. Injektiopullo on pakattu pahvikoteloon.

Kirkas 100 mkn tai 250 mln PET-jektiopullo, joka on suljettu tyypin I laminoidulla
klooributyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla. Injektiopullo on pakattu pahvikoteloon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Kela nv

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
41176
8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimaara:

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
20.10.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlidkemadrays.

Titi elidinladke tti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmis te tietokannassa
(https ://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kelamoxil vet 150 mg/ml injektionsvitska, suspension for nétkreatur och svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

AKtiv substans:

Amoxicillin 150,0 mg

(motsvarande 172,2 mg amoxicillintrihydrat)

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpidmne n
och andra bestandsdelar

Kiseldioxid, kolloidal vattenftri

Sorbitanoleat

Propylenglykoldikaprylokaprat

Injektionsvétska, suspension.

Vit till gra-vit oljig suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur och svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:
Behandling av luftvigsinfektioner orsakade av Mannheimia haemolytica och Pasteurella multocida.

Svin:
Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid overkénslighet mot penicilliner, cefalosporiner eller mot nagot av hjilpdmnena.
Anvind inte vid allvarligt nedsatt njurfunktion med anuri och oliguri.

Anvind inte vid infektion med betalaktamasproducerande bakterier.

Anvénd inte till héstdjur, pd grund av att amoxicillin — liksom alla aminopenicilliner — kan paverka
tarmfloran i blindtarmen negativt.

Anvind inte till kaniner, harar, hamstrar, marsvin eller andra sma véxtétare.

3.4 Sirskilda varningar
Detta lakemedel &r inte effektivt mot betalaktamasproducerande organismer.
Korsresistens har pavisats mellan amoxicillin och andra betalaktamantibiotika. Anvéndning av

lakemedlet ska Gvervidgas noggrant nir kinslighetstestning har visat resistens mot
betalaktamantibiotika eftersom effekten kan vara nedsatt.



3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och kdnslighetstestning av malpatogen(er). Om
detta inte 4r mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kénslighet hos malpatogenerna pé girdsniva, eller pa lokalregional niva.

Anvindning av likemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
riktlinjer. Behandling med smalspektrumantibiotika med en lagre risk for antimikrobiellt

resistensurval ska anvdndas som forsta linjens behandling om kénslighetstestning tyder pa att en sddan
metod sannolikt dr effektiv.

Utfodring med 6verskottsmjolk som innehdller rester av amoxicillin till kalvar ska undvikas tills
karenstiden for mjolken &r avslutad (férutom under ramjolksfasen) eftersom det kan selektera for
antimikrobiellt resistenta bakterier i tarmmikrobiotan hos kalven och 6ka férekomsten av dessa
bakterier i avforingen.

Administrera inte intravenost.

Sérskilda forsiktishetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka allergiska reaktioner vid oavsiktlig injektion, nandning,
intag eller upptag via huden. Dessa reaktioner kan vara livshotande. Overkinslighet mot penicillin kan
leda till korssensibilisering mot cefalosporiner och vice versa.

Personer med kind dverkdnslighet mot penicilliner eller cefalosporiner bor undvika kontakt med
lakemedlet. Hantera likemedlet med forsiktighet for att férhindra exponering,

Anvind handskar och tvitta hinderna efter anvindning av likemedlet.

Tvitta omedelbart med vatten vid kontakt med hud eller 6gon.

At, drick eller rok inte under tiden som likemedlet hanteras.

Om du utvecklar symtom sadsom hudutslag efter exponering, uppsok genast likare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Svullnad av ansikte, lippar och 6gon eller svérighet att andas ar
allvarligare symtom som kraver omedelbar likarvard.

Sérskilda forsiktichetsatgarder for skydd av milion:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Nétkreatur och svin:
Séllsynta Irritation vid injektionsstéllet'
(1til 10 av 10 000 behandlade djur):
Obestamd frekvens (kan inte Allergisk reaktion?
beréknas fran tillgingliga data):

1) Genom att minska injektionsvolymen per injektionsstélle kan frekvensen av dessa reaktioner
minskas (se avsnitt 3.9). Vdvnadsirritationen &r alltid laggradig och gar snabbt tillbaka spontant.

2) Allergiska reaktioner, i varierande allvarlighetsgrad, fran léttare hudreaktioner sdsom urtikaria till
anafylaktisk a reaktioner. Vid allergiska reaktioner b6r behandlingen avbrytas och symtomatisk
behandling inledas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anviandning under driktighet, laktation eller diggliggning

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit beldgg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter avamoxicillin. Dock har inte toleransen for likemedlet pé dréktiga och
lakterande notkreatur eller svin undersokts.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning pa dessa djurslag.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Anvind inte tillsammans med antibiotika som himmar bakteriell proteinsyntes da dessa kan motverka
den baktericida effekten av penicilliner.

Eftersom det finns bevis for in vitro-antagonism mellan betalaktamantibiotika och bakteriostatiska
antibiotika (t.ex. erytromycin och andra makrolider, tetracykliner, sulfonamider osv.) rekommenderas
generellt inte samtidig anviandning. Synergism med andra betalaktamantibiotika och aminoglykosider
forekommer.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskuldr anvéndning.
For att sékerstilla korrekt dosering och undvika underdosering bor kroppsvikten faststillas s& noggrant
som mojligt.

Dosering: 15 mg amoxicillin per kg kroppsvikt vilket motsvarar 1 ml av likemedlet per 10 kg
kroppsvikt.
Administreringen ska upprepas en gang efter 48 timmar.

Skaka injektionsflaskan kraftigt for att uppna fullstindig resuspension fore anvindning.

Till notkreatur: administrera inte mer dn 20 ml av likemedlet per injektionsstélle.

Till svin: administrera inte mer an 6 ml av likemedlet per injektionsstélle.

Ett separat injektionsstélle ska anvéndas for varje administrering.

For 100 ml injektionsflaskor: Punktera inte injektionsflaskan mer &n 15 ganger: om nddvéandigt,
anvind automatspruta.

For 250 ml injektionsflaskor: Punktera inte injektionsflaskan mer dn 20 génger: om nédvandigt,
anviand automatspruta.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Amoxicillin har en bred sédkerhetsmarginal.

3.11 Sérskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn

Mjolk: 72 timmar

Svin:
Koétt och slaktbiprodukter: 20 dygn



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QJOICA04

4.2 Farmakodynamik

Amoxicillin &r ett bredspektrumantibiotika ur aminopenicillinfamiljen med en struktur i néra likhet
med ampicillin. Amoxicillin har baktericid effekt och dr aktiv mot grampositiva och gramnegativa
bakterier. Amoxicillin dr ett semisyntetiskt penicillin och &r kénsligt for bakteriella betalaktamaser.

Amoxicillin ar ett tidsberoende antibiotikum.

Foljande minsta himmande koncentration (Minimum Inhibitory Concentrations [MIC]) har bestdmts
for amoxicillin i europeiska isolat (Tyskland, Spanien, Sverige) mellan 2017 och 2020.

Bakteriearter Ursprung Antal isolat g/gsni),f declimomc ﬂlmM(IpégS/gﬂ) MIC90
P. multocida Notkreatur 374 0,12-16 0,25 0,5
M. haemolytica Notkreatur 100 0,03-128 0,12 0,5
P. multocida Svin 130 0,12-8 0,25 0,5

Den antimikrobiella verkningsmekanismen utgérs av en himning av de biokemiska processer som
sker vid bakteriens cellviggssyntes, genom en selektiv och irreversibel blockering av flera enzymer,
framfor allt transpeptidaser, endopeptidaser och karboxypeptidaser. Otillrdcklig syntes av
bakterieviggen hos kinsliga arter producerar en osmotisk obalans som i framfor allt paverkar bakterier
i tillvaxtfasen (ndr processerna for syntes av bakteriecellviggen ar sarskilt viktiga), vilket slutligen
leder till lys av bakteriecellen.

Det finns i huvudsak tre resistensmekanismer mot betalaktamas: betalaktamasproduktion, foérdndrat
uttryck och/eller modifiering av penicillinbindande proteiner (PBP) och nedsatt penetration av det
yttre membranet. En av de viktigaste ar inaktivering av penicillin av betalaktamasenzymer
producerade av vissa bakterier. Dessa enzymer kan klyva betalaktamasringen i penicilliner, vilket gor
dem aktiva. Betalaktamas kan vara kodat i kromosom- eller plasmidgener.

Forvirvade resistenser dr vanliga for gramnegativa bakterier vilkka producerar olika typer av
betalaktamaser och stannar kvar i det periplasmatiska omradet. Korsresistens observeras mellan
amoxicillin och andra penicilliner, framfor allt med aminopenicilliner (ampicillin).

Anvindning av betalaktamlikemedel med utvidgat spektrum (t.ex. aminopenicilliner) kan leda till
selektion av multiresistenta bakteriefenotyper (t.ex. sédana som producerar betalaktamaser med
utvidgat spektrum [ESBL, extended spectrum beta-lactamases]).

4.3 Farmakokinetik

Hos nétkreatur uppnds C.yx (4,54 pg/ml) 2,0 timmar efter intramuskulér administrering. Den terminala
halveringstiden dr 9,9 timmar.

Hos svin uppnés C. (4,97 pg/ml) 2,0 timmar efter intramuskulir administrering. Den terminala
halveringstiden dr 3,2 timmar.

Amoxicillin distribueras huvudsakligen till det extracellulira utrymmet. Dess distribution till vivnader
underlittas av dess lagre grad av plasmaproteinbindning (17 %). Koncentrationerna i lung-, pleura-
och bronkvivnad liknar plasmakoncentrationen. Amoxicillin diffunderar till pleura- och
synovialvétska och till lymfviavnad.

Amoxicillin metaboliseras i levern, genom hydrolys av betalaktamringen, till inaktiverat penicillinsyra
(20 %).

Amoxicillin utsdndras huvudsakligen i sin aktiva form via njurarna, och i andra hand via galla och
mjolk.



5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

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

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30°C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av klart glas av typ 114 100 ml eller 250 ml forsluten med en laminerad
klorobutylgummipropp av typ I och ett aluminiumlock 1 en kartong.

Klar injektionsflaska av PET a 100 ml eller 250 ml forsluten med en laminerad klorobutylgummipropp
av typ I och ett aluminiumlock i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anviandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ¢j anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen 1
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Kelanv

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
41176
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.10.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https+//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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