1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trymox vet. 150 mg/ml injektioneste, suspensio naudalle, lampaalle, sialle, koiralle ja kissalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltéa:

Vaikuttava aine:

150 mg amoksisilliinia ~ vastaten 172 mg amoksisilliinitrihydraattia

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien kvalitatiivinen koostumus
Alumiinidistearaatti
Propyleeniglykolidikaprylokapraatti

Valkoinen tai luonnonvalkoinen 6ljyinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta, lammas, sika, koira, kissa

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Amoksisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamien ruuansulatuskanavan, hengitysteiden, virtsa- ja
sukupuolielinten, ihon ja pehmytkudosten infektioiden hoitoon.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa antaa laskimoon eiké selkdydinnesteeseen

Ei saa antaa kaneille, hamstereille, gerbiileille tai marsuille.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Eldinldédke ei tehoa beetalaktamaasia tuottaviin organismeihin.

Téaydellinen ristiresistenssi on osoitettu amoksisilliinin ja muiden penisilliinien, erityisesti
aminopenisilliinien, valilla.

Eldinladkkeen/amoksisilliinin kdyttéd on harkittava huolellisesti, kun
mikrobilddkeherkkyysmadrityksessd on todettu resistenssi penisilliineille, silld valmisteen teho voi
tallgin olla alentunut.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla

Eldinladkkeen kdyton tulee perustua eldimestd eristettyjen bakteerien herkkyysmaéritykseen. Jos tdmé
ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikallisiin (alueellisiin, tilakohtaisiin) epidemiologisiin
tietoihin kohdebakteerien herkkyydesta.

Viralliset kansalliset ja alueelliset antimikrobiohjeet on huomioitava kéytettdessa eldinladketta.
Eldinladkkeen kayttd, joka poikkeaa valmisteyhteenvedossa annetuista ohjeista, voi lisétd
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amoksisilliinille resistenttien bakteerien prevalenssia ja heikentdd muiden penisilliinien tehoa
mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Eldinlddkettd on késiteltdvd varoen tahattoman itseinjektion vélttdmiseksi. Jos vahingossa injisoit
itseesi eldinlddkettd, kaanny valittomdsti lddkdrin puoleen ja ndytd hédnelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injektion, hengittdmisen,
nielemisen tai ihokosketuksen jédlkeen. Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktioita
kefalosporiineille ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot néille aineille voivat joskus olla vakavia.

1. Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid penisilliinille ja kefalosporiineille, tulee valttda kosketusta
eldinlddkkeen kanssa.

2. Jotta valtdt altistumisen tdlle eldinlddkkeelle , kasittele sitd erittdin huolellisesti ja noudata
kaikkia suositeltuja varotoimia.

3. Jos sinulla ilmenee altistumisen jédlkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny lddkérin puoleen ja
ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipdadllys. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita, jotka edellyttavat kiireellistd ladkéarin hoitoa.

Pese kiddet kdyton jdlkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympéristén suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Nauta, lammas, sika, koira, kissa:

Harvinainen
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Injektiokohdan &rsytys'
eldimestd):

Hyvin harvinainen
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset | Allerginen reaktio (esim. anafylaktinen sokki ja
ilmoitukset mukaan luettuina): nokkosihottuma) %

"Yleensi lievid ja hidvidad nopeasti itsestdidn. Yleisyyttd voidaan vihentdd pienentdmalla
injisoitavaa valmistemé&érda injektiokohtaa kohden.

*Hoito on lopetettava ja oireiden mukainen hoito on aloitettava.

*Vaikeusaste vaihtelee.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlaédkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle  edustajalle  tai  kansalliselle  toimivaltaiselle  viranomaiselle  kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta.

Yhteystiedot ovat pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttdd tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
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Bakterisidisia ja bakteriostaattisia antibiootteja ei yleisesti ottaen ole suositeltavaa kayttda
samanaikaisesti.

Beetalaktaamiantibiooteilla tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia bakteriostaattistenantibioottien, kuten
kloramfenikolin, makrolidien, sulfonamidien ja tetrasykliinien, kanssa. Penisilliinilld on myds
synergisid vaikutuksia aminoglykosidien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta, lammas ja sika — lihakseen.

Koira ja kissa — ihon alle tai lihakseen.

Ennen kéyttda ravista injektiopulloa voimakkaasti tdydellisen sekoittumisen saavuttamiseksi.

Tama eldinlaéke ei sisélld antimikrobista sdilontdainetta.
Pyyhi véliseind ennen kunkin annoksen ottamista

Jotta varmistetaan oikea annostus , eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Suositeltava annos on 15 mg painokiloa kohden (vastaten 1 ml / 10 painokiloa), ja annos on toistettava
kerran 48 tunnin kuluttua.

Eldin Paino (kg) Annosmaara (ml)
Nauta 450 kg 45,0 ml
Lammas 65 kg 6,5 ml
Sika 150 kg 15,0 ml
Koira 20 kg 2,0 ml
Kissa 5kg 0,5ml

Annostilavuus vastaa 1 ml:aa 10 painokiloa kohti. Jos annostilavuus ylittdd naudan kohdalla 15 ml
sekd lampaan ja sian kohdalla 4 ml, se on jaettava osiin ja injektoitava kahteen tai useampaan
injektiokohtaan.

Tulpan saa puhkaista enintddn 40 kertaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatdtilanteessa ja vasta-aineet)
Amoksisilliinin turvallisuus on penisilliineille tyypillinen, eli sen luontainen toksisuus on erittdin
vdhdinen. Amoksisilliinin turvallisuusmarginaali on laaja.

Yliannostustapauksessa riittdd oireiden mukainen hoito.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kdyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta:

Teurastus: 39 vrk

Maito: 108 tuntia (4,5 vrk)

Sika:
Teurastus: 42 vrk



Lammas:
Teurastus: 29 vrk

Maito: Ei saa antaa lypsaville lampaille, joiden maitoa kédytetdan elintarvikkeeksi.
4, FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:

QJO1CA04

4.2 Farmakodynamiikka

Amoksisilliini on laajakirjoinen B-laktaami antibiootti, joka kuuluu aminopenisilliinien ryhmaén.
Tdmén aineen bakterisidinen toiminta on aikasidonnaista, ja se toimii grampositiivisia ja joitakin
gramnegatiivisia mikro-organismeja vastaan.

Amoksisilliinin antibakteerinen toimintamekanismi on bakteerien soluseindsynteesin biokemiallisten
prosessien estdminen ndihin prosesseihin osallistuvien entsyymien, ldhinnd transpeptidaasien,
endopeptidaasien ja karboksipeptidaasien, peruuttamattomalla ja selektiiviselld estamiselld. Herkkien
lajien bakteeriseindn riittdmé&ton synteesi aiheuttaa osmoottisen epitasapainotilan, joka heikentda
erityisesti bakteerien kasvua (bakteeriseindn synteesiprosessit ovat tdssd vaiheessa erityisen tarkeitd) ja
johtaa lopulta bakteerisolun lyysiin.

Amoksisilliinille herkkind lajeina pidetddn esimerkiksi grampositiivisia bakteereja: Streptococcus spp,
gramnegatiivisia bakteereja: Pasteurellaceae ja Enterobacteriaceae-bakteereja, mukaan lukien E. coli
-kannat.

Amoksisilliinille normaalisti resistenttejd bakteereja ovat penisillinaasia tuottavat stafylokokit, tietyt
Enterobacteriaceae-lajit, kuten Klebsiella spp., Enterobacter spp. ja Proteus spp., sekd muut
gramnegatiiviset bakteerit, kuten Pseudomonas aeruginosa.

Beetalaktaamiresistenssilli on on kolme pddasiallista mekanismia: beetalaktamaasin tuotanto,
penisilliinid sitovien proteiinien (PBP) ekspressiomuutos ja/tai modifikaatio sekd ulkokalvon ldp&isyn
vdheneminen. Yksi tdrkeimmistd on tiettyjen bakteerien tuottamien beetalaktamaasientsyymien
aiheuttama  penisilliinin inaktivoituminen. Nama entsyymit  pystyvdat  pilkkomaan
beetalaktaamirenkaan, jolloin penisilliineistd tulee inaktiivisia. Beetalaktamaasi voi olla koodattuna
kromosomi- tai plasmidigeeneihin.

Hankittu resistenssi on yleistd gramnegatiivisille bakteereille, kuten E. coli -bakteereille, jotka
tuottavat erityyppisid -laktamaaseja periplasmiseen tilaan. Amoksisilliinin ja muiden penisilliinien,
erityisesti aminopenisilliinien, vélilld havaitaan ristiresistenssié.

Laajaspektristen beetalaktaamilddkkeiden (esim. aminopenisilliinit) kdyttd voi johtaa moniresistenttien
bakteerifenotyyppien  valikoitumiseen (esim. fenotyypit, jotka tuottavat laajaspektrisid
beetalaktamaaseja (ESBL)).

4.3 Farmakokinetiikka

Amoksisilliini jakautuu pddasiassa solunulkoiseen tilaan. Jakautumista kudoksiin edesauttaa sen
vdhdinen sitoutuminen plasmaproteiiniin. Pitoisuudet keuhkoissa, keuhkopussissa ja keuhkoputkissa
vastaavat plasmapitoisuuksia. Amoksisilliini levida pleura- ja synoviaalinesteeseen seka
imukudokseen.

Pieni osuus amoksisilliinista (noin 20 %) biotransformoituu maksassa 8-laktaamirenkaan
hydrolyysissd, jolloin muodostuu inaktiivista penisilloiinihappoa.

Amoksisilliini erittyy pddosin aktiivisessa muodossa munuaisten kautta ja toissijaisesti sapen ja
maidon mukana.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet



Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Al4 sdilytd yli 25 °C.
Séilyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n kirkas, varitén, tyypin II lasista valmistettu injektiopullo, suljettu
nitriilikumitulpalla ja alumiinisinetilla.

100 ml:n tai 250 ml:n kirkas polyeteenitereftalaatista valmistettu injektiopullo, suljettu nitriilitulpalla
ja alumiinisinetilla.

Pakkauskoot:

50 ml:n injektiopullo pahvirasiassa.

100 ml:n injektiopullo pahvirasiassa.

250 ml:n injektiopullo pahvirasiassa.

12 x 50 ml:n injektiopulloa pahvi-/polystyreenirasiassa.

12 x 100 ml:n injektiopulloa pahvi-/polystyreenirasiassa.

6 x 250 ml:n injektiopulloa pahvi-/polystyreenirasiassa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttamattomien -eldinladkkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittdmisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Univet Ltd

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

35986

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaéara: 24.05.2021

9. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA



08.01.2025
10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trymox vet. 150 mg/ml injektionsvitska, suspension, for notkreatur, far, svin, hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

150 mg amoxicillin motsvarande 172 mg amoxicillintrihydrat.

Hjalpimnen:

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 amoxicillinkédnsliga bakterier.

3.3 Kontraindikationer

Ska ej administreras intravendst eller intratekalt.

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

Anvind 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.

Anvindning av ldakemedel /amoxicillin ska vervédgas 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 séker anvandning till avsedda djurslag:
Anvindning av likemedlet ska baseras pa kédnslighetstest av de bakterier som isolerats fran djuret. Om

detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional niva, gardsnivd) epidemiologisk

information om malbakteriens kanslighet.

Officiella, nationella och regionala riktlinjer foér antibiotikabehandling ska féljas nédr likemedlet
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anvands.

Anvindning av ldkemedlet pa ett sdtt som avviker fran anvisningarna i produktresumén kan 6ka
prevalensen av bakterier resistenta mot amoxicillin och minska effekten av andra penicilliner pa grund
av mojlig korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

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

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fortdring
eller hudkontakt. Overkénslighet 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 kind overkénslighet mot penicillin och cefalosporiner bér undvika kontakt
med ldkemedlet.

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

3. Om du far symtom sdsom hudutslag efter att ha exponerats, uppsok ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Svullnad av ansikte, ldppar eller 6gon eller svarigheter att
andas dr allvarligare symtom som kraver omedelbar ldkarkontroll.

Tvétta handerna efter anvandningen.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur, far, svin, hund, katt:

Séllsynta

) . Irritation vid injektionsstéllet
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta

(férre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

rritationen ar oftast laggradig och gar spontant och snabbt tillbaka. Frekvensen kan reduceras genom injektion av en mindre
volym pa respektive injektionsstélle.

Allergisk reaktion (t.ex. anafylaktisk chock och urtikaria)**

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

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:

Kan anvéndas under draktighet och laktation.




3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvagar och dosering

Notkreatur, far och svin - intramuskuldr anvandning.

Hund och katt - subkutan eller intramuskulédr anvandning.

Skaka injektionsflaskan kraftigt fore anvandning for att erhdlla en jamn suspension.
Detta ldkemedel innehaller inte nagot antimikrobiellt konserveringsmedel.
Membranet ska torkas av fore varje dos som dras upp.

For att sdkerstilla korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas s noggrant som majligt.

Rekommenderad dos dr 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 5 kg 0,5ml

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

Proppen far inte punkteras mer dn 40 ganger.

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

Sakerheten for amoxicillin ar likvardig den for andra penicilliner, dvs. dess toxicitet 4r mycket lag.

Amoxicillin har bred sédkerhetsmarginal.

Vid 6verdosering ges symtomatisk behandling.

3.11 Sarskilda begrdansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur:

Koétt och slaktbiprodukter: 39 dygn

Mjolk: 108 timmar (4,5 dygn)
Svin:

Koétt och slaktbiprodukter: 42 dygn

Far:
Kaétt och slaktbiprodukter: 29 dygn



Mjolk: Ej godként for anvandning till far som producerar mjolk for humankonsumtion.
4. FARMAKOLOGISKA IMMUNOLOGISKA

4.1 ATCvet-kod:

QJO1CA04

4.2 Farmakodynamik

Amoxicillin 4dr 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 utgérs av hamning av de biokemiska processerna vid syntes av
bakteriernas cellvdggar, genom irreversibel och selektiv hamning av olika enzymer som é&r involverade
i dessa processer, framst transpeptidaser, endopeptidaser och karboxipeptidaser. Péaverkan pa
cellviggssyntesen hos kénsliga bakteriearter leder till en osmotisk obalans som i synnerhet paverkar
bakteriens tillvaxt (ddr syntesen av bakterievdggen &r sarskilt viktig), vilket slutligen leder till lys av
bakteriecellen.

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

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

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

Forvérvad resistens &r 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, sarskilt aminopenicilliner.

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

4.3 Farmakokinetik

Amoxicillin distribueras framst till det extracelluldra rummet. Distribution i vdvnaderna underléttas av
den laga plasmaproteinbindningsgraden. Koncentrationen i lung-, pleura- och bronkialvavnader ar
ungefdr 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 mjolk.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 &r.
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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 IT-glas om 50 ml, 100 ml eller 250 ml, foérsluten med
nitrilgummipropp och aluminiumférsegling.

Klar injektionsflaska av polyetentereftalat om 100 ml eller 250 ml, férsluten med nitrilpropp och
aluminiumférsegling.

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 marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvandningen

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran liakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Univet Ltd.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

35986

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 24.05.2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

08.01.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt 1dkemedel.
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Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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