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ANHANG 1

FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Amoxisel-Trockensubstanz 100 mg/ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung fiir Pferde, Rinder und Schweine
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Durchstechflasche mit Pulver enthalt:
Wirkstoffe:
Amoxicillin-Natrium 5000,0 mg

(entsprechend 4716 mg Amoxicillin)

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls
Qualitative Zusammensetzung sonstiger diese Information fiir die
Bestandteile und anderer Bestandteile ordnungsgemiéfie Verabreichung des
Tierarzneimittels wesentlich ist

1 Durchstechflasche mit Losungsmittel enthilt:

Wasser fiir Injektionszwecke 46,5 ml

Weilles bis fast weilles Pulver. Klares, farbloses Losungsmittel.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schwein

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Einleitung einer Behandlung von folgenden durch grampositive und/oder gramnegative
Amoxicillin-empfindliche Bakterien hervorgerufene Krankheiten:

Pferde, Rinder, Kélber, Schweine:

Infektionen der Lunge und der Atemwege; Infektionen des Verdauungstraktes; Infektionen im
Urogenitalbereich; Infektionen des Gehorganges; Allgemeininfektionen und septikdmische
Erkrankungen; bakterielle Sekundérinfektionen infolge von Viruserkrankungen; Haut- und
Wundinfektionen, Abszesse, Phlegmonen; Entziindungen der Klaue (Panaritium); Gelenk- und
Nabelinfektionen bei Kilbern und Schweinen; akute Mastitis bei Rindern mit Stérungen des
Allgemeinbefindens; MMA-Syndrom der Sauen, Rotlauf.

3.3 Gegenanzeigen



Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Penicilline und Cephalosporine.

Nicht anwenden bei schweren Nierenfunktionsstéorungen mit Anurie und Oligurie.

Nicht anwenden bei Vorliegen von 3-Lactamase-bildenden Erregern.

Nicht anwenden bei Kaninchen, Hasen, Hamstern, Meerschweinchen, Mdusen, Rennmausen.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Vor der Anwendung sollte die Empfindlichkeit der Erreger im Antibiogramm nachgewiesen werden.
Dies gilt auf Grund sehr hoher Resistenzraten bei E. coli und Salmonellen gegeniiber Amoxicillin
insbesondere fiir die Behandlung von Infektionen des Verdauungsapparates.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:
Anwender, bei denen eine Penicillin- bzw. Cephalosporin-Empfindlichkeit bekannt ist, sollten den
direkten Kontakt des Arzneimittels mit der Haut oder den Schleimhduten vermeiden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Pferd, Rind, Schwein:

Selten Reizung an der Injektionsstelle
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte

Tiere):

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Allergische Hautreaktion

Basis der verfiigbaren Daten nicht

geschitzt werden): Anaphylaxie

Anaphylaktischer Schock!

! Es sind die tiblichen Notfallmanahmen zu ergreifen, einschlieBlich sofortiger i.v.-Gabe von
Epinephrin, Antihistaminika und hochdosierten Glukokortikoiden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.




3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Vermischungen mit anderen Tierarzneimitteln sind wegen mdglicher Inkompatibilititen zu vermeiden.
Hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung besteht ein potentieller Antagonismus von Penicillinen und
Chemotherapeutika mit rasch einsetzender bakteriostatischer Wirkung.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intravendse, intramuskulédre und subkutane Anwendung bei Rindern und Pferden.
Intramuskulére und subkutane Anwendung bei Schweinen.

Herstellung der spritzfertigen Injektionslosung:

46,5 ml Losungsmittel (Wasser fiir Injektionszwecke) werden dem Pulver zugesetzt und geschiittelt.
Jeder ml der spritzfertigen Injektionsldsung enthélt 100 mg Amoxicillin-Natrium.

Bei Zubereitung der Losung kann zunéchst, aber voriibergehend eine Rosafiarbung auftreten. Die
zubereitete Losung ist klar und farblos bis hellgelb.

Nur klare Losungen verwenden!

Pferde, Rinder, Kélber, Schweine:

erhalten einmalig

10 mg Amoxicillin-Natrium pro kg Korpergewicht (KGW) entsprechend
1 ml spritzfertige Losung des Tierarzneimittels pro 10 kg KGW.

Nach der Initialbehandlung mit diesem Tierarzneimittel ist die antibiotische Behandlung (oral oder
parenteral) mit einem Amoxicillin-haltigen Tierarzneimittel mit lingerer Wirkungsdauer fortzusetzen.

Beim Schwein i.m. vorzugsweise in die seitliche Halsmuskulatur, beim Rind in die Ellenbogen-
(Anconaeus-) Muskulatur injizieren. Dabei soll ein maximales Injektionsvolumen von 20 ml pro
Injektionsstelle nicht liberschritten werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Nach Uberdosierungen konnen zentralnervose Erregungserscheinungen und Kriimpfe auftreten. In einem
solchen Fall ist die spritzfertige Losung des Tierarzneimittels sofort abzusetzen; ggf. ist symptomatisch
zu behandeln (Gabe von Benzodiazepinen oder Barbituraten).

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Intravenése Applikation
Rinder:  Essbare Gewebe: 5 Tage.

Milch: 24 Stunden.
Pferde:  Essbare Gewebe: 5 Tage.
Milch: 24 Stunden.



Intramuskulére und subkutane Applikation

Rinder:  Essbare Gewebe: 9 Tage.
Milch: 72 Stunden, (3 Tage).
Pferde:  Essbare Gewebe: 16 Tage.
Milch: 72 Stunden, (3 Tage).

Schweine: Essbare Gewebe: 9 Tage.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:QJO01CA04
4.2 Pharmakodynamik

Amoxicillin besitzt ein sehr breites Wirkungsspektrum gegen grampositive und gramnegative
Bakterien. Die bakterizide Wirkung beruht auf der Stérung der Synthese der bakteriellen Zellwand
durch irreversible Inaktivierung des Enzyms Murein-Transpeptidase, welches fiir die Quervernetzung
des Mureins der Bakterienzellwand notwendig ist. Amoxicillin ist nicht B-Lactamasen-fest. Das
Auftreten resistenter Stémme erfolgt in vitro langsam und stufenweise, wobei Kreuzresistenz
gegeniiber anderen Penicillinen besteht.

4.3 Pharmakokinetik

Das Verteilungsvolumen von Amoxicillin betrdgt 0,2 — 0,6 I/kg. Amoxicillin verteilt sich
ausschlieBlich im Extrazellularraum, biologische Membranen werden kaum iiberschritten. Die
Verteilung erfolgt in viele Gewebe, einschlielich Leber, Lunge, Muskulatur, sowie in Galle und
Synovia. In der Lunge erreicht es héhere Konzentrationen als Ampicillin. Die Liquorgéngigkeit ist
gering, hohere Konzentrationen werden bei Vorliegen von Meningitiden beobachtet. In Trénen,
Schweil3, Speichel und Milch werden nur geringe Konzentrationen erreicht.

Die Eliminationshalbwertszeit unterscheidet sich speziesspezifisch kaum und betrdgt nur ca. 1 Stunde.
Derzeit kann von MHK-Werten fiir Amoxicillin-empfindliche Erreger zwischen < 0,25 pg/ml und < 8
pg/ml ausgegangen werden. Um mit dem Tierarzneimittel ausreichend lange iiber der MHK liegende
Wirkstoffspiegel zu erzielen, sind ausreichend kurze Dosierungsintervalle zu wéhlen.

Die Elimination von Amoxicillin erfolgt zum iiberwiegenden Teil renal.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2  Dauer der Haltbarkeit

Pulver:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: entfillt.

Losungsmittel:
Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: Sofort verbrauchen.
Im Behaltnis verbleibende Reste sind zu verwerfen.



Haltbarkeit nach Auflosen geméll den Anweisungen: Sofort verbrauchen.
Amoxicillin-Natrium ist in Losung instabil. Das Pulver darf daher erst unmittelbar vor Gebrauch
aufgelost werden. Im Behéltnis verbleibende Reste der Losung sind zu verwerfen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

50 ml Durchstechflaschen aus Weiliglas (Typ II) mit Stopfen aus Brombutylkautschuk in einem
Umbkarton.

PackungsgréBen:
1 bzw. 6 Durchstechflasche(n) mit (je) 5 g Pulver und
1 bzw. 6 Durchstechflasche(n) mit (je) 46,5 ml Losungsmittel in einem Umkarton.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei

gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Selectavet Dr. Otto Fischer GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

6750681.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 16/06/2005

9.  DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

{MM/JIIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON
1 Durchstechflasche mit 5 g Pulver und 1 Durchstechflasche mit 46,5 ml Losungsmittel
6 Durchstechflaschen mit 5 g Pulver und 6 Durchstechflaschen mit 46,5 ml Losungsmittel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Amoxisel-Trockensubstanz 100 mg/ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

2.  WIRKSTOFF(E)

1 Durchstechflasche mit Pulver enthilt:
Wirkstoff:

Amoxicillin-Natrium 5000,0 mg
(entsprechend 4716 mg Amoxicillin)

1 Durchstechflasche mit Losungsmittel enthélt:

Sonstige Bestandteile:
Wasser fiir Injektionszwecke 46,5 ml

3. PACKUNGSGROSSE(N)

1 x 5 g Pulver und 1 x 46,5 ml Losungsmittel
6 x 5 g Pulver und 6 x 46,5 ml Losungsmittel

4. Z1IELTIERART(EN)

Pferd, Rind, Schwein

5. ANWENDUNGSGEBIETE

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Intravenoése, intramuskulédre und subkutane Anwendung bei Rindern und Pferden.
Intramuskulére und subkutane Anwendung bei Schweinen.

Herstellung der spritzfertigen Injektionslosung:
46,5 ml Losungsmittel (Wasser fiir Injektionszwecke) werden dem Pulver zugesetzt und geschiittelt.

Jeder ml der spritzfertigen Injektionslosung enthilt 100 mg Amoxicillin-Natrium.

Nur klare Losungen verwenden!



7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Intravendse Applikation
Rinder:  Essbare Gewebe: 5 Tage.

Milch: 24 Stunden.
Pferde:  Essbare Gewebe: 5 Tage.
Milch: 24 Stunden.

Intramuskulére und subkutane Applikation
Rinder:  Essbare Gewebe: 9 Tage.

Milch: 72 Stunden (3 Tage).
Pferde:  Essbare Gewebe: 16 Tage.
Milch: 72 Stunden, (3 Tage).

Schweine: Essbare Gewebe: 9 Tage.

8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}

Losungsmittel:
Nach Anbrechen sofort verbrauchen. Im Behiltnis verbleibende Reste sind zu verwerfen.

Amoxicillin-Natrium ist in Losung instabil. Das Pulver darf daher erst unmittelbar vor Gebrauch
aufgeldst werden. Nach Rekonstituieren sofort verbrauchen.
Im Behaltnis verbleibende Reste der Losung sind zu verwerfen.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN*

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dr. Otto Fischer GmbH
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14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 6750681.00.00

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

11



ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

DURCHSTECHFLASCHE (mit 5 g Pulver)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Amoxisel-Trockensubstanz 100 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

1 Durchstechflasche mit Pulver enthalt:

Wirkstoff:
Amoxicillin-Natrium 5000,0 mg
(entsprechend 4716 mg Amoxicillin)

3.  ZIELTIERART(EN)

Pferd, Rind, Schwein

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Intravendse, intramuskulére und subkutane Anwendung bei Rindern und Pferden.
Intramuskulére und subkutane Anwendung bei Schweinen.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Intravendse Applikation
Rinder:  Essbare Gewebe: 5 Tage.

Milch: 24 Stunden.
Pferde:  Essbare Gewebe: 5 Tage.
Milch: 24 Stunden.

Intramuskulére und subkutane Applikation
Rinder:  Essbare Gewebe: 9 Tage.

Milch: 72 Stunden, (3 Tage).
Pferde:  Essbare Gewebe: 16 Tage.
Milch: 72 Stunden, (3 Tage).

Schweine: Essbare Gewebe: 9 Tage.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Amoxicillin-Natrium ist in Losung instabil. Das Pulver darf daher erst unmittelbar vor Gebrauch
aufgelost werden. Nach Rekonstituieren sofort verbrauchen.
Im Behaltnis verbleibende Reste der Losung sind zu verwerfen.
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7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

7] seleclavel

Dr. Otto Fischer GmbH

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

DURCHSTECHFLASCHE (mit 46,5 ml Losungsmittel)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Amoxisel-Trockensubstanz Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

2.  WIRKSTOFF(E)

1 Durchstechflasche mit Losungsmittel enthilt:

Wasser fiir Injektionszwecke 46,5 ml

3. ZIELTIERART(EN)

Pferd, Rind, Schwein

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Intravendse, intramuskulédre und subkutane Anwendung bei Rindern und Pferden.
Intramuskulére und subkutane Anwendung bei Schweinen.

5. WARTEZEITEN

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIIJ}

Nach Anbrechen sofort verbrauchen.
Im Behiltnis verbleibende Reste sind zu verwerfen.

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

8
Dr. Otto Fischer GmbH

9. CHARGENBEZEICHNUNG
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Lot {Nummer}

B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Amoxisel-Trockensubstanz 100 mg/ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung fiir Pferde, Rinder und Schweine

2. Zusammensetzung
1 Durchstechflasche mit Pulver enthélt:

Wirkstoffe:
Amoxicillin-Natrium 5000,0 mg
(entsprechend 4716 mg Amoxicillin)

1 Durchstechflasche mit Losungsmittel enthélt:

Sonstige Bestandteile:
Wasser fiir Injektionszwecke 46,5 ml

Weilles bis fast weiles Pulver. Klares, farbloses Losungsmittel.

3. Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schwein

4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von folgenden durch grampositive und/oder gramnegative Amoxicillin-empfindliche
Bakterien hervorgerufene Krankheiten:

Pferde, Rinder, Kélber, Schweine:

Infektionen der Lunge und der Atemwege; Infektionen des Verdauungstraktes; Infektionen im
Urogenitalbereich; Infektionen des Gehorganges; Allgemeininfektionen und septikdmische
Erkrankungen; bakterielle Sekundérinfektionen infolge von Viruserkrankungen; Haut- und
Wundinfektionen, Abszesse, Phlegmonen; Entziindungen der Klaue (Panaritium); Gelenk- und
Nabelinfektionen bei Kélbern und Schweinen; akute Mastitis bei Rindern mit Stérungen des
Allgemeinbefindens; MMA-Syndrom der Sauen, Rotlauf.

S. Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Penicilline und Cephalosporine.
Nicht anwenden bei schweren Nierenfunktionsstorungen mit Anurie und Oligurie.

Nicht anwenden bei Vorliegen von 3-Lactamase-bildenden Erregern.
Nicht anwenden bei Kaninchen, Hasen, Hamstern, Meerschweinchen, Mdusen, Rennméausen.

6. Besondere Warnhinweise
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Vor der Anwendung sollte die Empfindlichkeit der Erreger im Antibiogramm nachgewiesen werden.
Dies gilt auf Grund sehr hoher Resistenzraten bei E. coli und Salmonellen gegeniiber Amoxicillin
insbesondere fiir die Behandlung von Infektionen des Verdauungsapparates.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:
Anwender, bei denen eine Penicillin- bzw. Cephalosporin-Empfindlichkeit bekannt ist, sollten den
direkten Kontakt des Arzneimittels mit der Haut oder den Schleimhéuten vermeiden.

Trichtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Triachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Vermischungen mit anderen Tierarzneimitteln sind wegen moglicher Inkompatibilitdten zu vermeiden.
Hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung besteht ein potentieller Antagonismus von Penicillinen und
Chemotherapeutika mit rasch einsetzender bakteriostatischer Wirkung.

Uberdosierung:
Nach Uberdosierungen konnen zentralnervose Erregungserscheinungen und Krampfe auftreten. In einem

solchen Fall ist die spritzfertige Losung des Tierarzneimittels sofort abzusetzen; ggf. ist symptomatisch
zu behandeln (Gabe von Benzodiazepinen oder Barbituraten).

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Pferd, Rind, Schwein:

Selten Reizung an der Injektionsstelle
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte

Tiere):

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Allergische Hautreaktion

Basis der verfiigbaren Daten nicht

Anaphylaxi
geschétzt werden): naphylaxie

Anaphylaktischer Schock!

! Es sind die tiblichen Notfallmanahmen zu ergreifen, einschlieBlich sofortiger i.v.-Gabe von
Epinephrin, Antihistaminika und hochdosierten Glukokortikoiden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Threm Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Threm Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
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Intravendse, intramuskulédre und subkutane Anwendung bei Rindern und Pferden.
Intramuskulére und subkutane Anwendung bei Schweinen.

Herstellung der spritzfertigen Injektionslosung:

46,5 ml Losungsmittel (Wasser fiir Injektionszwecke) werden dem Pulver zugesetzt und geschiittelt.
Jeder ml der spritzfertigen Injektionslosung enthilt 100 mg Amoxicillin-Natrium.

Bei Zubereitung der Losung kann zunéchst, aber voriibergehend eine Rosafarbung auftreten. Die
zubereitete Losung ist klar und farblos bis hellgelb.

Nur klare Losungen verwenden!

Pferde, Rinder, Kélber, Schweine:

erhalten einmalig

10 mg Amoxicillin-Natrium pro kg Korpergewicht (KGW) entsprechend
1 ml spritzfertige Losung des Tierarzneimittels pro 10 kg KGW.

Nach der Initialbehandlung mit diesem Tierarzneimittel ist die antibiotische Behandlung (oral oder
parenteral) mit einem Amoxicillin-haltigen Tierarzneimittel mit lingerer Wirkungsdauer fortzusetzen.

Beim Schwein i.m. vorzugsweise in die seitliche Halsmuskulatur, beim Rind in die Ellenbogen-
(Anconaeus-) Muskulatur injizieren. Dabei soll ein maximales Injektionsvolumen von 20 ml pro
Injektionsstelle nicht tiberschritten werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Keine Angaben.

10. Wartezeiten

Intravendse Applikation
Rinder:  Essbare Gewebe: 5 Tage.

Milch: 24 Stunden.
Pferde:  Essbare Gewebe: 5 Tage.
Milch: 24 Stunden.

Intramuskulére und subkutane Applikation

Rinder:  Essbare Gewebe: 9 Tage.

Milch: 72 Stunden, (3 Tage).
Pferde:  Essbare Gewebe: 16 Tage.

Milch: 72 Stunden, (3 Tage).

Schweine: Essbare Gewebe: 9 Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Losungsmittel:
Nach Anbrechen sofort verbrauchen. Im Behiltnis verbleibende Reste sind zu verwerfen.

18



Amoxicillin-Natrium ist in Losung instabil. Das Pulver darf daher erst unmittelbar vor Gebrauch
aufgeldst werden. Nach Rekonstituieren sofort verbrauchen. Im Behiéltnis verbleibende Reste der
Losung sind zu verwerfen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die

Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Zul.-Nr.: 6750681.00.00

Packungsgréfen:
1 bzw. 6 Durchstechflasche(n) mit (je) 5 g Pulver und
1 bzw. 6 Durchstechflasche(n) mit (je) 46,5 ml Losungsmittel in einem Umkarton.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/JJJJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Selectavet Dr. Otto Fischer GmbH

Am Kogelberg 5

DE-83629 Weyarn/Holzolling

Tel: +49/(0)80 63/80 48 0

E-Mail: info@selectavet.de

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

DE-49377 Vechta

17. Weitere Informationen
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Verschreibungspflichtig
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