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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

7. februar 2022

PRODUKTRESUME
for

Clamoxyl Prolongatum Vet., injektionsvaeske, suspension

0. D.SP.NR
6074
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Clamoxyl Prolongatum Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:
Amoxicillin 150 mg som amoxicillintrihydrat.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, suspension

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Kvaeg. Far. Svin. Hund. Kat.

4.2 Terapeutiske indikationer
Infektioner forarsaget af amoxicillinfelsomme bakterier hos kvaeg, far svin, hund og kat.

4.3 Kontraindikationer
Bar ikke anvendes til dyr med kendt overfglsomhed over for det aktive stof.

Bar ikke anvendes oralt eller parenteralt til kaniner, marsvin, hamstre og lgbemus. Det
anbefales at udvise forsigtighed ved brug til andre mindre planteadere.
Bar ikke anvendes intravengst eller intratekalt.

4.4 Seerlige advarsler
Skent afkom af drgvtyggere, som f.eks. kalve eller lam, kan behandles oralt eller
parenteralt, ber dyr med en funktionel vom kun behandles parenteralt.
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Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Serlige forsigtighedsregler for dyret

Ryst heetteglasset far brug. Produktet indeholder ikke antimikrobielle konserveringsmidler.
Aftar septum far udtagelse af hver enkelt dosis. Eftersom amoxicillin hurtigt hydrolyserer i
forbindelse med vand, er det vigtigt at anvende en tar, steril nal og sprgjte, nar suspensionen
treekkes ud for ikke at kontaminere den resterende suspension med vanddraber.

Stik ikke mere end 40 gange.

Anvendelse af produktet skal veere baseret pa falsomhedstestning af bakterier isoleret fra
dyret. Hvis dette ikke kan lade sig gare, bar behandling baseres pa lokale epidemiologiske
oplysninger.

Serlige forsigtighedsregler for personer der administrerer la&egemidlet

Penicillin og cephalosporiner kan medfgre en overfglsomhedsreaktion (allergi) efter
injektion, indhalering, indtagelse eller hudkontakt. Overfglsomhed over for penicillin kan
medfare krydsreaktion over for cephalosporiner og omvendt.

Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan i nogle tilfeelde veere alvorlige. Undlad at
handtere produktet, hvis du ved, at du er sensibiliseret, eller hvis du er blevet fraradet at
arbejde med denne type preeparater.

Handter produktet meget omhyggeligt for at undga eksponering, idet alle anbefalede
forholdsregler skal iagttages.

Hvis du udvikler symptomer efter eksponering (f.eks. hududslet), bar du sgge laege og vise
leegen denne advarsel. Haevelser i ansigtet, ved leeberne eller omkring gjnene eller
andedraetsbesvar er mere alvorlige symptomer og kraever gjeblikkelig leegehjelp.

Der bgr udvises forsigtighed for at undga selvindgivelse ved handeligt uheld.
Vask handerne efter brug.

Andre forsigtighedsregler -

Bivirkninger

Allergiske reaktioner (allergiske hudreaktioner, anafylaksi).

| tilfelde af allergiske reaktioner skal brug af produktet straks ophgare.
Modforanstaltninger i tilfeelde af en allergisk reaktion omfatter:

| tilfelde af anafylaksi: epinephrin (adrenalin) og glukokortikoider.

| tilfzelde af allergisk hudreaktioner: antihistaminer og/eller glukokortikoider. Brug
af produktet kan i nogle tilfeelde medfare smerte og/eller vaevsreaktioner pa
injektionsstedet.

Dreegtighed, diegivning eller &glegning

Kan anvendes.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Den bakterielle virkning af penicillin kan forstyrres ved samtidig indtagelse af
farmakologiske produkter med bakteriostatisk virkning, som f.eks. erythromycin og
tetracyclin.

Dosering og indgivelsesmade

15 mg/kg legemsvagt, eventuelt gentaget efter 1-2 dagn.

Applikation: Intramuskulart.

Maksimalt volumen per injektionssted: Kger: 10 ml, Svin: 8 ml, Far: 5 ml. Hvis den
anbefalede dosis overskrider det maksimale volumen, skal dosis fordeles pa flere
injektionssteder.

Amoxicillin hydrolyserer hurtigt i tilstedeveerelse af vand. Benyt ter sprgjte og kanyle
ved udtagning.

For at sikre korrekt dosis og undga underdosering ber legemsvagten fastsattes sa ngjagtigt som
muligt.

Overdosering

Produktet har meget ringe akut toksicitet og tales godt ved parenteral indgift. Der kan af og
til forekomme reaktioner pa injektionsstedet ved den anbefalede dosis, men der forventes
ingen yderligere bivirkninger ved en utilsigtet overdosis.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: Kvag og Svin: 93 dage efter intramuskular administration.
Far: 52 dage efter intramuskular administration.

Ma ikke anvendes til lakterende dyr, der leverer melk til human konsum.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: amoxicillin
ATCvet-kode: QJ 01 CA 04

Farmakodynamiske egenskaber

Amoxicillin er et bredspektret, semisyntetisk penicillinderivat (aminopenicillin), der
udaver en baktericid effekt over for mange savel grampositive som gramnegative bakterier.
Amoxicillin har ingen effekt overfor penicillinaseproducerende bakterier.

Amoxicillin nedbryder irreversibelt peptidoglycaner (polypeptider) i den eksisterende
cellevaeg snarere end nydannede cellevaegge i bakterievaekstfasen.

Amoxicillin udaver en baktericid effekt, der indtraeder hurtigere end ampicillinets.

Farmakokinetiske egenskaber

Preeparatet har protraheret virkning, terapeutiske koncentrationer opnas efter % - 2 timer

og opretholdes i mindst 48 timer efter normal dosering.

Amoxicillin indgar i det enterohepatiske kredslgh og hovedparten udskilles gennem nyrerne.
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Miljgmaessige forhold -

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Aluminiumstearat
Kokosolie

Uforligeligheder
Ingen.

Opbevaringstid
3ar.

Serlige opbevaringsforhold
Dette veteringerlegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Emballage
Heetteglas.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringrleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48

2100 Kgbenhavn @

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER

12280

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFJRINGSTILLADELSE

10.

11.

21. oktober 1983

DATO FOR /NDRING AF TEKSTEN
7. februar 2022

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BPK
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