4.1

4.2

4.3

Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tamox Pulver 100%, 1000 mg/g, Pulver zum Eingeben fur Rinder (Kalber),
Schweine und Ferkel

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Pulver enthalt

Wirkstoff:
Amoxicillin-Trihydrat.............. 1000,0 mg
(entsprechend 871,2 mg Amoxicillin)

Sonstige Bestandteile:
Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Pulver

zum Eingeben uUber das Futter oder Uber das Trinkwasser (Schwein).
Zum Eingeben Uber Milch/Milchaustauscher (Kalb)

Weilles Pulver

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierarten
Rind (Kalb)
Schwein
Ferkel

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Kalb, Schwein und Ferkel:

Zur Behandlung von folgenden durch grampositive und/oder gramnegative
Amoxicillin-empfindliche Keime hervorgerufenen Krankheiten bei Kalb, Schwein
und Ferkel (mit Ausnahme systemischer E. coli-Infektionen):

Schwein, Ferkel: Infektionen der Atemwege.
Schwein: Infektionen der Lunge.
Kalb, Schwein, Ferkel: Infektionen des Verdauungsapparates.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen und
Cephalosporinen.

Nicht anwenden bei schweren Nierenfunktionsstérungen mit Anurie und
Oligurie.

Nicht anwenden beim Vorliegen von Beta-Laktamase-bildenden Erregern.

Nicht oral bei ruminierenden Tieren anwenden.

Nicht anwenden bei Pferden.
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4.5

Wegen moglicher Beeintrachtigung der Darmflora mit Todesfolge bei
Meerschweinchen, Hamstern und anderen Kleinnagern durfen Penicilline bei
diesen Tierarten nicht angewendet werden.

Nicht anwenden bei bekannter Amoxicillin-Resistenz.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Bei Tieren mit deutlich gestortem Allgemeinbefinden und/oder bei Tieren mit
Inappetenz muss eine parenterale Therapie erfolgen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung des Arzneimittels sollte unter Berucksichtigung eines
Antibiogramms sowie ortlicher, offiziell anerkannter Leitlinien zum Einsatz von
Antibiotika erfolgen.

Wegen des Vorliegens sehr hoher Resistenzraten gegeniber E. coli und
Salmonellen, insbesondere Salmonella typhimurium, sollte vor einer
Behandlung von Infektionen des Verdauungsapparates mit Amoxicillin die
Erregersensitivitat gepruft werden.

Eine unkontrollierte Anwendung des Tierarzneimittels kann zu einem erhohten
Auftreten von Amoxicillin resistenten Bakterien fuhren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir den Anwender:
Amoxicillin kann wie alle Penicilline und Cephalosporine nach Injektion,
Einatmen, oraler Aufnahme oder Hautkontakt Uberempfindlichkeitsreaktionen
(allergische Reaktionen) hervorrufen. Eine Uberempfindlichkeit gegenuber
Amoxicillin  kann Kreuzsensitivitdt gegenuber anderen Penicillinen und
Cephalosporinen verursachen und umgekehrt. Allergische Reaktionen nach
Anwendung dieser Substanzen kénnen gelegentlich schwerwiegend sein.
Vermeiden Sie den Umgang mit diesem Tierarzneimittel, falls bei lhnen bereits
eine Uberempfindlichkeit gegen Penicilline und Cephalosporine vorliegt oder
Ihnen angeraten wurde, den Kontakt mit derartigen Arzneimitteln zu vermeiden.
Seien Sie vorsichtig bei der Handhabung des Tierarzneimittels und
bericksichtigen Sie die empfohlenen Vorsichtsmalnahmen.
Zur Vermeidung einer Sensibilisierung oder einer Kontaktdermatitis sind
direkter Hautkontakt sowie Einatmung bei der Be- oder Verarbeitung und/oder
Anwendung zu vermeiden.
Wahrend der Handhabung des Tierarzneimittels sollten ein Overall, eine
Schutzbrille, Handschuhe und eine Atemschutzmaske getragen werden.
Tragen Sie entweder eine Einweg-Atemschutzmaske nach europaischem
Standard EN149 oder eine Mehrweg-Atemschutzmaske nach europaischem
Standard EN140 mit dem Filter EN143.
Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken.
Nach der Anwendung die Hande waschen.
Nach Augen- oder Hautkontakt die betroffenen Stellen mit reichlich sauberem
Wasser abwaschen. Falls Reizungen auftreten sollten, ist arztliche Hilfe in
Anspruch zu nehmen.
Falls bei lhnen nach der Anwendung Symptome wie z.B. Hautausschlag
auftreten, suchen Sie einen Arzt auf und zeigen Sie dem Arzt die
Packungsbeilage oder das Etikett. Schwellungen im Gesichtsbereich, der
Lippen oder der Augen oder Atembeschwerden sind schwerwiegendere
Symptome, bei denen umgehend arztliche Hilfe in Anspruch zu nehmen ist.
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Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Gastrointestinale Symptome (Diarrhd, Erbrechen, Appetitlosigkeit) werden
zuweilen beobachtet.

Allergische Reaktionen (allergische Hautreaktionen, Anaphylaxie).

Im Falle des Auftretens von Nebenwirkungen ist das Praparat abzusetzen und
entsprechend symptomatisch zu behandeln. Bei Anaphylaxie: Adrenalin und /
oder Glucocorticoide i.v. / i.m.; bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika
und / oder Glucocorticoide.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Tamox Pulver
100% sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstral’e 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden.

Meldebogen konnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Flr Tierarzte besteht die Mdglichkeit
der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite
http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit, Laktation
oder Legeperiode ist nicht belegt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit bakteriostatischen Antibiotika (z.B. Tetracyclinen,
Sulfonamiden) anwenden.

Nicht gleichzeitig mit Neomycin anwenden, da dieses die Resorption von oralen
Penicillinen verhindert.

Dosierung und Art der Anwendung
Kalb: zum Eingeben uber Milch / Milchaustauscher
Schwein, Ferkel: zum Eingeben Uber das Futter oder das Trinkwasser

Kalb, Schwein und Ferkel:
20 mg Amoxicillin/kg Kérpergewicht (entsprechend 23 mg Tamox Pulver pro kg
Kdrpergewicht) 2mal taglich.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht der
Tiere so genau wie moglich ermittelt werden, um Unterdosierungen zu
vermeiden. Die bendtigten Mengen des Pulvers sind abzuwiegen. Die
entsprechende Menge Pulver wird im Trinkwasser bzw. in der Milch /
Milchaustauscher gelost oder in das Futter eingemischt.

Bei Schweinen ist das Pulver in einen Teil des Futters bzw. beim Kalb in die
Milch  (bei  Milchaustauschern in den trankefertigen abgeklhlten
Milchaustauscher) frisch  einzumischen, so dass eine vollstandige
Durchmischung erreicht wird, und vor der eigentlichen Futterung zu
verabreichen.

Bei Gabe Uber das Trinkwasser ist die erforderliche Menge Pulver taglich frisch
in einer kleinen Menge vollstandig zu 16sen und dem Trinkwasser zuzufugen.
Bei Verabreichung uber Futter, Trinkwasser oder Milch / Milchaustauscher ist
darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen
wird.
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Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer betragt im Allgemeinen 3-5 Tage.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des
Krankheitszustandes eingetreten sein, ist eine Therapieumstellung notwendig.
Bei Tieren mit deutlich gestortem Allgemeinbefinden und / oder bei Tieren mit
Inappetenz muss eine parenterale Therapie erfolgen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich

Nach Uberdosierungen kdnnen sowohl allergische Reaktionen als auch
zentralnervose Erregungserscheinungen und Krampfe auftreten. Tamox Pulver
100% ist sofort abzusetzen, und eine entsprechende symptomatische Therapie
einzuleiten. Bei Krampfen: Gabe von Barbituraten.

Siehe auch ,4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)".

Wartezeit(en)

Kalb

Essbare Gewebe 11 Tage
Schwein, Ferkel

Essbare Gewebe 3 Tage

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfektivum zur systemischen Anwendung
Betalactam-Antibiotika, Penicilline
ATCvet-Code: QJO1CA04

Pharmakodynamische Eigenschaften

Amoxicillin besitzt ein sehr breites Wirkungsspektrum gegen grampositive und
gramnegative Bakterien. Folgende minimale Hemmstoffkonzentrationen (MHK)
wurden bei von erkrankten Tieren isolierten Keimen festgestellt:

E. coli (Kalb, Schwein) bis zu 5 pg/ml;

Salmonellen (Kalb, Schwein): 0,2-1,25 yg/ml;

Pasteurella multocida (Rind, Schwein): 0,08 pug/ml;

Streptococcus agalactiae, -dysgalactiae, -uberis sowie

Actinomyces pyogenes (Rind): 0,02-0,04 pg/ml;

Sphaerophorus necrophorus (Rind): 0,1 ug/ml.

Wie bei anderen Penicillinen beruht der Wirkungsmechanismus auf einer
Hemmung der Zellwandsynthese. Amoxicillin verhindert den Aufbau der
Zellwand, indem es die Vernetzung linearer Polymere zu Murein, ein
Grundgerust der Zellwand, hemmt. Amoxicillin ist nicht B-Lactamasefest. Das
Auftreten resistenter Stamme erfolgt in vitro wie bei allen Penicillinen langsam
und stufenweise, wobei Kreuzresistenz gegenuber anderen Penicillinen
besteht. Amoxicillin weist eine geringe Toxizitat auf und ist gut vertraglich.
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Angaben zur Pharmakokinetik

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Keine

Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses
Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Siehe auch ,4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln.*

Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses 3 Monate

Haltbarkeit nach Aufldsung oder Rekonstitution gemafl den Anweisungen:
Medikiertes Wasser: 24 Stunden

Milch/Milchaustauscher: medikierte Tranke nach der Herstellung umgehend
verabreichen.

Besondere Lagerungshinweise
Nicht Uber +25°C lagern!

Vor Feuchtigkeit schutzen.

Vor Licht schitzen.

Nach Anbruch sorgfaltig verschliel3en.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Standbodenbeutel aus PET/AI/PE-Verbund (1 kg, 5kg)

Kreuzbodensack aus PE/AI/PE-Verbund (5 kg)

PE-Flachsack (25 kg Beutel)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmdull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber
die Kanalisation entsorgt werden.

ZULASSUNGSINHABER

aniMedica GmbH
Im Sidfeld 9
48308 Senden-Bosensell
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ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr.: 6500756.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

11.07.2000/24.03.2011

STAND DER INFORMATION

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig



