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4.3

Bezeichnung des Tierarzneimittels:
AMOXIVAL VET 200 mg Tabletten fur Hunde

Amoxicillin

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 Tablette enthalt:

Wirkstoff(e):

Amoxicillin 200,00 mg
Als Amoxicillin-Trihydrat 229,60 mg

Sonstige Bestandteile:
Natriumbenzoat (E 211)

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Runde, beigefarbene, kreuzférmig eingeritzte Tabletten, die in zwei Halften geteilt

werden konnen.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Hund

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Hund: Zur Behandlung bakterieller Infektionen des Gastrointestinaltrakts, der Atem-
wege, des Urogenitaltrakts sowie von Haut- und Wundinfektionen, die durch empfind-

liche Erreger hervorgerufen sind.

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen
oder anderen Substanzen der 3-Laktam-Gruppe oder einem der Hilfsstoffe.
Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Nierenfunktionsstérungen mit Anurie oder

Oligurie.
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Nicht anwenden bei Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern, Wistenrennmausen
und Chinchillas.
Nicht anwenden bei Vorliegen von B-Laktamase-bildenden Erregern.

Nicht anwenden bei Resistenzen gegenlber B-Laktam-Antibiotika.

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Keine bekannt.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung sollte unter Berticksichtigung offiziell, national und 6értlich geltender
Bestimmungen Uber den Einsatz von Breitspektrum-Antibiotika erfolgen.

Es wird empfohlen, vor Therapiebeginn eine geeignete Sensitivitatsprifung durchzu-
fuhren und die Therapie nur bei Empfindlichkeit der Erreger gegeniiber dem Wirkstoff
fortzusetzen.

Eine von den Angaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tier-
arzneimittels kann zur Zunahme von gegen Amoxicillin resistenten Bakterien fihren
und die Wirksamkeit von Behandlungen mit Beta-Laktam-Antibiotika verringern.

Bei der Anwendung bei anderen kleinen Pflanzenfressern als den unter 4.3 genann-

ten ist Vorsicht geboten.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Penicilline und Cephalosporine kénnen allergische Reaktionen nach Injektion, Inhala-

tion, Verschlucken oder Hautkontakt auslosen.

Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen kann Kreuzreaktionen gegeniiber
Cephalosporinen und umgekehrt verursachen. Diese allergischen Reaktionen kénnen

lebensbedrohend sein.

Personen mit bekannter Hypersensibilitdt bzw. Personen, denen geraten wurde, den
Kontakt mit dem Wirkstoff zu meiden, sollten dieses Tierarzneimittel nicht handha-

ben.

Dieses Tierarzneimittel ist mit groRer Vorsicht zu handhaben und zur Vermeidung ei-

ner Exposition sind alle empfohlenen Vorsichtsmal3nahmen zu bertcksichtigen.
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Beim Auftreten von klinischen Symptomen wie z.B. Hautausschlag sollte sofort ein
Arzt zu Rate gezogen und die Packungsbeilage vorgelegt werden. Ein Anschwellen
des Gesichts, der Lippen oder der Augen sowie Atembeschwerden sind ernsthafte

Symptome und erfordern dringend eine arztliche Behandlung.

Nach Gebrauch Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Nach der Verabreichung kdnnen gastrointestinale Symptome (Diarrhde, Erbrechen)
auftreten. Allergische Reaktionen sind gelegentlich moéglich. Bei Auftreten von Aller-

gien ist die Behandlung sofort abzubrechen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Amoxival Vet 200 mg
Tabletten fir Hunde sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit, Mauerstraflie 39 — 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unter-
nehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail

(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der

elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

In Laboruntersuchungen (Ratte, Maus) konnten Anzeichen von Embryotoxizitat oder
Teratogenitat nur bei hohen Dosierungen nachgewiesen werden. Das Tierarzneimittel
sollte wahrend der Trachtigkeit oder Laktation nur nach einer vom Tierarzt durchge-

fuhrten Risiko-Nutzen-Analyse angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die bakterizide Wirkung von Amoxicillin wird durch die gleichzeitige Anwendung von
bakteriostatisch wirkenden antimikrobiellen Tierarzneimitteln (Makrolide, Sulfonamide
und Tetracykline) neutralisiert.

Penicilline konnen die Wirksamkeit von Aminoglykosiden steigern.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Eingeben.
10 mg Amoxicillin/kg Kérpergewicht zweimal taglich an 5 aufeinander folgenden Ta-

gen oder langer, je nach klinischem Befund.

Die Tabletten kénnen in zwei Halften geteilt werden:


mailto:uaw@bvl.bund.de
http://vet-uaw.de/
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Kdrpergewicht Anzahl Tabletten zwei-
(kg) mal taglich

>5-10< 0,5

>10 - 20< 1

>20 - 30< 1,5

>30 - 40< 2

Die Tabletten sind aromatisiert und konnen direkt ins Maul verabreicht oder, wenn no-
tig, der Nahrung zugesetzt werden. Um eine optimale Bioverfigbarkeit des Amoxicil-

lins zu erhalten, ist eine direkte Verabreichung ohne Futter vorzuziehen.

Um eine richtige Dosierung sicherzustellen und eine Unterdosierung zu vermeiden,

sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Die Toxizitat von Amoxicillin ist bei fleischfressenden Haustieren sehr gering. AulRer
in seltenen Fallen von Diarrhde, von denen nach Verabreichung der empfohlenen
Dosis berichtet wurde, sind bei versehentlicher Uberdosierung keine Nebenwirkungen
zu erwarten. Im Falle einer Uberdosierung kdnnten weitere Symptome wie zentral-

nervose Erregungserscheinungen oder Krampfe auftreten.

Wartezeit(en):
Nicht zutreffend.

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfektivum zur systemischen Anwendung
ATCvet-Code: QJO1CA04

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Amoxicillin besitzt eine bakterizide Wirkung; es zerstort die Bakterienzellwande und
macht die Bakterien empfindlich, was bei der Zellteilung zum Bakterientod fuhrt. Die
Wirkung kommt durch die induzierte Anderung der Membranpeptidoglycane zustan-
de. Amoxicillin ist gegen die meisten Gram-positiven Bakterien (auler gegen [3-
Laktamase-bildende Staphylococcus-Stdamme) und gegenuber einer Vielzahl von
Gram-negativen Bakterien wirksam, ebenso wie gegen die meisten Anaerobier (au-
Rer gegen B-Laktamase-erzeugende Bacteroides fragilis). Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp., Haemophilus spp., Salmonella spp., Proteus spp., Pasteurella

spp. und Clostridium spp. sind Ublicherweise empfindlich gegeniiber Amoxicillin. Die
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Wirksamkeit gegenlber E. coli ist weniger ausgepragt, sie sind normalerweise resis-
tent. Die bakterizide Wirksamkeit von Amoxicillins in vitro entspricht den therapeuti-

schen Eigenschaften in vivo.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Bei Hunden betragt die systemische Verfugbarkeit von Amoxicillin ca. 60 bis 70 %.
Amoxicillin besitzt ein geringes Verteilungsvolumen, einen geringen Proteinbindungs-
grad (ca. 13 %) und eine kurze Eliminationshalbwertszeit von ca. 1-2 Stunden, so
dass haufige Gaben notwendig sind.

Nach erfolgter Resorption werden die héchsten Amoxicillin-Konzentrationen in den
Nieren (Harn) und in der Galle, dann in der Leber, der Lunge, im Herz und in der Milz
erreicht. Die Verteilung von Amoxicillin in die zerebrospinale Flussigkeit ist gering,

aufder bei Hirnhautentziindung.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Biscuit-Aroma, enthalt Natriumbenzoat (E 211)
Trockenhefe aus Saccharomyces cerevisiae
Ammoniumglycyrrhizat

Magnesiumstearat

Hochdisperses Siliciumdioxid
Croscarmellose-Natrium

Mikrokristalline Cellulose

Inkompatibilitaten:

Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behaltnisses: 12 Stunden

Besondere Lagerungshinweise:
Nicht tber 25 °C lagern.

Nicht verwendete Bruchteile einer Tablette im gedffneten Blister aufbewahren und in-

nerhalb von 12 Stunden aufbrauchen.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses




6.6
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Hitzeversiegelter PVC-/Aluminium-Blister.
Schachtel mit 1 Blister zu 10 Tabletten (10 Tabletten)

Schachtel mit 2 Blistern zu 10 Tabletten (20 Tabletten)
Schachtel mit 20 Blistern zu 10 Tabletten (200 Tabletten)

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimit-

tel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4
40472 Dusseldorf

Zulassungsnummer:
401016.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verldngerung der Zulassung:
03.06.2008/14.08.2013

Stand der Information:
Marz 2018

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Euro-

paischen Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:



http://www.ema.europa.eu/

Verschreibungspflichtig



