[Version 9.1,11/2024]

ANHANG I

FACHINFORMATION / ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Triamox 100 W, 114,8 mg/g, Pulver zum Eingeben fiir Rinder (Kilber) und Schweine
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Pulver enthilt:
Wirkstoff:

Amoxicillin-Trihydrat  114,8 mg
entsprechend Amoxicillin 100 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Lactose-Monohydrat

Weil3es, kristallines Pulver.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind (Kalb), Schwein

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

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

Schweine und Ferkel:
- Infektionen der Lunge (auB3er Ferkel) und der Atemwege
- Infektionen des Verdauungsapparates

Rinder (Kalber):
- Infektionen des Verdauungsapparates

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei
Uberempfindlichkeit gegen Penicilline, Cephalosporine oder andere Wirkstoffe der B-Lactam-
Gruppe
schweren Nierenfunktionsstorungen mit Anurie und Oligurie
Vorliegen von -Laktamase-bildenden Erregern
ruminierenden Tieren und Pferden
Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern und anderen Kleinnagern
gleichzeitiger Verabreichung mit bakteriostatisch wirkenden Antibiotika

3.4 Besondere Warnhinweise



Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung eines Antibiogramms erfolgen.
Dies gilt aufgrund sehr hoher Resistenzraten bei E. coli und Salmonellen gegeniiber Amoxicillin
insbesondere fiir die Behandlung von Infektionen des Verdauungsapparates.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein,
ist eine Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Bei Tieren mit deutlich gestértem Allgemeinbefinden sollte einem parenteral zu verabreichenden
Tierarzneimitteln der Vorzug gegeben werden.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Zur Vermeidung einer Sensibilisierung oder einer Kontaktdermatitis, sind direkter Hautkontakt sowie
Einatmung bei der Be- und Verarbeitung und/oder Anwendung zu vermeiden. Tragen Sie dazu eine
Staubmaske und Handschuhe.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Rind (Kalb), Schwein:

Gelegentlich Storung des Verdauungstrakts (Erbrechen, Durchfall,
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte | AAPpetitlosigkeit

Tiere):

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Allergische Reaktion (allergische Hautreaktion,
Basis der verfiigbaren Daten nicht Anaphylaxie)!

geschitzt werden)

! Beim Auftreten von allergischen Reaktionen ist das Tierarzneimittel sofort abzusetzen
Bei anaphylaktischen Schockreaktionen: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v..
Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit 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. Meldebogen 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
Keine Angaben.
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Vermischungen mit anderen Tierarzneimitteln sind wegen moglicher Inkompatibilitdten zu vermeiden.
Gegeniiber Schwermetallen und Oxidationsmitteln bestehen galenische Inkompatibilitéten.



3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben iiber das Futter oder das Trinkwasser beim Schwein.
Zum Eingeben iiber die Milch / den Milchaustauscher beim Kalb.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Die Aufnahme von mit dem Tierarzneimittel versetzten Wasser/ Milchaustauscher richtet sich
nach dem klinischen Zustand der Tiere. Um die korrekte Dosierung zu erhalten, muss die
Konzentration von Amoxicillin gegebenenfalls entsprechend angepasst werden.

Es wird empfohlen, ein entsprechend kalibriertes Messgerét zu verwenden.

Kélber:

2 x 20 mg Amoxicillin / kg KGW / Tag entsprechend

2 x 200 mg Tierarzneimittel /kg KGW / Tag entsprechend:
2 x 10 g Tierarzneimittel / 50 KGW / Tag

2 mal téglich im Abstand von 12 Stunden verabreicht.

Schweine:
2 x 20 mg Amoxicillin / kg KGW / Tag entsprechend:
2 x 200 mg Tierarzneimittel /kg KGW / Tag

Die Futter- bzw. Trinkwasseraufnahme kann zwischen der Tag- bzw. Nachtphase stark schwanken.
Zur Behandlung iiber die Trinke beim Kalb und das Futter beim Schwein:

Das Tierarzneimittel sollte nur zur Behandlung einzeln gefiitterter Tiere oder einer kleinen Tiergruppe
verabreicht werden, bei der die Aufnahme durch das Einzeltier effektiv kontrolliert werden kann.

Das Pulver ist vor jeder Applikation so in einen Teil des Futters beim Schwein bzw. der Tranke beim
Kalb (bei Milchaustauschern in den trédnkefertigen, abgekiihlten Milchaustauscher) einzumischen, dass
eine vollstdndige Durchmischung erreicht wird.

Diese Mischung ist beim Schwein sofort und vor der eigentlichen Fiitterung zu verabreichen. Es ist
darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird.

Zur Behandlung von Teilen des Bestandes iiber das Trinkwasser beim Schwein:

Bei der Anwendung iiber das Wasser ist die entsprechende Menge Pulver pro Dosierungs-Intervall (12
Stunden) frisch in einer kleinen Menge Wasser vollstéindig zu l6sen und dem Trinkwasser zuzufiigen.
Um eine gleichméBige Wasseraufnahme fiir alle zu behandelnden Tiere zu gewihrleisten, ist ein
ausreichendes Trankeplatzangebot sicherzustellen.

Die Dosierung ist nach der aktuellen, tatséchlichen téglichen Trinkwasseraufnahme der Tiere
auszurichten, da diese in Abhéngigkeit von Alter, Gesundheitszustand und Nutzungsart der Tiere und
in Abhédngigkeit von der Haltung (z.B. unterschiedliche Umgebungstemperatur oder unterschiedliches
Lichtregime) schwankt.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichtes der zu behandelnden
Tiere sollte die pro Dosierungs-Intervall (12 Stunden) genau zu verabreichende Menge des
Tierarzneimittels nach der folgenden Formel berechnet werden:

Schweine:

200 mg Tierarzneimittel . durchschnittliches KGW (kg)
pro kg KGW / Dosierungs-Intervall der zu behandelnden Tiere ...mg Tierarzneimittel
= pro | Trinkwasser

Durchschnittliche Trinkwasseraufnahme (1)
/ Tier / Dosierungs-Intervall



Die Behandlung ist iiber 3 — 5 Tage durchzufiihren.
Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte das Arzneimittel noch 2 — 3 Tagen weiter
verabreicht werden.

Nach Beendigung der Behandlung ist die Trankeinrichtung in geeigneter Weise zu reinigen, um eine
Aufnahme subtherapeutischer, insbesondere resistenzfordernder Restmengen des eingesetzten
Antibiotikums zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Nach Uberdosierungen konnen zentralnervose Erregungserscheinungen und Kriampfe auftreten. Das
Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen und es ist entsprechend symptomatisch zu behandeln (Gabe von
Barbituraten).

Ein vorzeitiger Abbruch der Therapie sollte nur nach Absprache mit dem Tierarzt erfolgen, da
hierdurch die Entwicklung resistenter Bakterienstimme begiinstigt wird.

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

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Rinder (Kilber): Essbare Gewebe: 3 Tage.
Schweine: Essbare Gewebe: 1 Tag.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QJOICAO4
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 Deaktivierung des Enzyms Murein-Transpeptidase, welches flir die Quervernetzung
des Mureins der Bakterienzellwand notwendig ist. Amoxicillin ist nicht f-Lactamase-fest.

Das Auftreten resistenter Stimme erfolgt in vitro langsam und stufenweise, wobei Kreuzresistenz
gegeniiber anderen Penicillinen besteht. Amoxicillin wird nach oraler Aufnahme zu ca. 70 %
resorbiert und nur zu ca. 20% an Serumproteine gebunden. Die Elimination von Amoxicillin erfolgt
zum tiberwiegenden Teil renal.

4.3 Pharmakokinetik

Amoxicillin ist sdurestabil und wird nach peroraler Gabe deutlich besser resorbiert als Ampicillin.
Gleichzeitige Nahrungsaufnahme verringert die Resorptionsgeschwindigkeit, ohne die
Resorptionsquote zu vermindern. Amoxicillin ist gut gewebegéngig, passiert die Plazentaschranke und
wird zu einem geringen Prozentsatz iiber die Milch ausgeschieden. Bei entziindeten Meningen
penetriert Amoxicillin in den Liquorraum. Amoxicillin wird hauptsachlich iiber die Nieren (tubuldre
Sekretion) eliminiert.

Bei einer Dosierung von 2 x 20 mg Amoxicillin /kg KGW / Tag werden iiber den
Behandlungszeitraum Minimalplasmaspiegel von 0,17 — 0,37 pg/ml (Kélber, Milchaustauscher),
0,20 — 0,53 pg/ml (Schwein, Trinkwasser) und 0,11 — 0,34 pg/ml (Schwein, Futter) aufrechterhalten.
Die Maximalkonzentrationen liegen in einem Bereich von 2 — 3 pg/ml.

Die Eliminationshalbwertzeiten aus dem Plasma liegen nach der letzten Applikation bei Kilbern und
Schweinen bei etwa 9 — 10,5 Stunden.



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

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

Es liegen keine Informationen liber mogliche Wechselwirkungen oder Inkompatibilitdten dieses
Tierarzneimittels bei oraler Verabreichung iiber das Trinkwasser, welches biozide Produkte,
Futterzusétze oder andere Substanzen zur Anwendung iiber das Trinkwasser enthélt, vor.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre

Haltbarkeit nach Rekonstitution in Trinkwasser gemaf3 den Anweisungen: 12 Stunden

Haltbarkeit nach Rekonstitution in Milch gemifl den Anweisungen: 12 Stunden.

Losungen des Tierarzneimittels in der Milch / den Milchaustauscher sind unmittelbar vor Verwendung
herzustellen und umgehend zu verfiittern.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht {iber 25°C lagern.
Das Behiltnis fest verschlossen halten.

5.4  Art und Beschaffenheit der Verpackung

1 kg Faltschachtel mit Innenfutter (dreilagig, innen und auflen mit Polyethylen beschichteter
Aluminiumfolie), 5 kg Kard-o-Seal-Beutel (Blockbodenbeutel zweilagig, AuBenlage mit Polyester
kaschiert, Innenlage KARD-O-FOIL)

OP (1 x 1 kg)
OP (1 x5 kg)

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen 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

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

12992.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 24.06.1992

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



(TT/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).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG — KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT
DEN ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

1 kg Faltschachtel mit Innenfutter
5 kg Kard-o-Seal-Beutel

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Triamox 100 W, 114,8 mg/g, Pulver zum Eingeben fiir Rinder (Kilber) und Schweine

| 2. ZUSAMMENSETZUNG

1 g Pulver enthilt:
Wirkstoff:
Amoxicillin-Trihydrat  114,8 mg

entsprechend Amoxicillin 100 mg

Weil3es, kristallines Pulver.

| 3.  PACKUNGSGROSSE

1 kg, 5 kg

‘ 4. ZIELTIERART(EN)

Rind (Kalb), Schwein

| 5.  ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete

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

Schweine und Ferkel:
- Infektionen der Lunge (auB3er Ferkel) und der Atemwege
- Infektionen des Verdauungsapparates

Rinder (Kalber):
- Infektionen des Verdauungsapparates

| 6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei
Uberempfindlichkeit gegen Penicilline, Cephalosporine oder andere Wirkstoffe der B-Lactam-
Gruppe
schweren Nierenfunktionsstdorungen mit Anurie und Oligurie
Vorliegen von -Laktamase-bildenden Erregern
ruminierenden Tieren und Pferden
Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern und anderen Kleinnagern
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gleichzeitiger Verabreichung mit bakteriostatisch wirkenden Antibiotika

7. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung von Tierarzneimittel sollte unter Beriicksichtigung eines Antibiogramms erfolgen.
Dies gilt aufgrund sehr hoher Resistenzraten bei £.coli und Salmonellen gegeniiber Amoxicillin
insbesondere fiir die Behandlung von Infektionen des Verdauungsapparates.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein,
ist eine Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Bei Tieren mit deutlich gestdrtem Allgemeinbefinden sollte einem parenteral zu verabreichenden
Tierarzneimitteln der Vorzug gegeben werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Zur Vermeidung einer Sensibilisierung oder einer Kontaktdermatitis, sind direkter Hautkontakt sowie
Einatmung bei der Be- und Verarbeitung und/oder Anwendung zu vermeiden. Tragen Sie dazu eine
Staubmaske und Handschuhe.

Trachtigkeit und Laktation:
Keine Angaben.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Vermischungen mit anderen Tierarzneimitteln sind wegen moglicher Inkompatibilitdten zu vermeiden.
Gegeniiber Schwermetallen und Oxidationsmitteln bestehen galenische Inkompatibilitdten.

Uberdosierung:
Nach Uberdosierungen kdnnen zentralnervose Erregungserscheinungen und Krampfe auftreten. Das

Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen und es ist entsprechend symptomatisch zu behandeln (Gabe von
Barbituraten).

Ein vorzeitiger Abbruch der Therapie sollte nur nach Absprache mit dem Tierarzt erfolgen, da
hierdurch die Entwicklung resistenter Bakterienstimme begiinstigt wird.

Wesentliche Inkompatibilitaten:

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

Es liegen keine Informationen iiber mogliche Wechselwirkungen oder Inkompatibilitéten dieses
Tierarzneimittels bei oraler Verabreichung iiber das Trinkwasser, welches biozide Produkte,
Futterzusétze oder andere Substanzen zur Anwendung iiber das Trinkwasser enthélt, vor.

‘ 8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen

Rind (Kalb), Schwein:

Gelegentlich Storung des Verdauungstrakts (Erbrechen, Durchfall,

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte | APpetitlosigkeit
Tiere):
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Sehr selten Allergische Reaktion (allergische Hautreaktion,

o)l
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Anaphylaxic)
einschlieBlich Einzelfallberichte):

! Beim Auftreten von allergischen Reaktionen ist das Tierarzneimittel sofort abzusetzen
Bei anaphylaktischen Schockreaktionen: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v..
Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht auf
dieser Primérverpackung aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieses
Etiketts oder iiber Thr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen
Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden.
Meldebogen 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.

9. DOSIERUNG FUR JEDE ZIELTIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben iiber das Futter oder das Trinkwasser beim Schwein.
Zum Eingeben iiber die Milch / den Milchaustauscher beim Kalb.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Die Aufnahme von mit dem Tierarzneimittel versetzten Wasser/ Milchaustauscher richtet sich
nach dem klinischen Zustand der Tiere. Um die korrekte Dosierung zu erhalten, muss die
Konzentration von Amoxicillin gegebenenfalls entsprechend angepasst werden.

Es wird empfohlen, ein entsprechend kalibriertes Messgerét zu verwenden.

Kélber:

2 x 20 mg Amoxicillin / kg KGW / Tag entsprechend

2 x 200 mg Tierarzneimittel /kg KGW / Tag entsprechend:
2 x 10 g Tierarzneimittel / 50 KGW / Tag

2 mal téglich im Abstand von 12 Stunden verabreicht.

Schweine:
2 x 20 mg Amoxicillin / kg KGW / Tag entsprechend:
2 x 200 mg Tierarzneimittel /kg KGW / Tag

Die Futter- bzw. Trinkwasseraufnahme kann zwischen der Tag- bzw. Nachtphase stark schwanken.
Zur Behandlung iiber die Trinke beim Kalb und das Futter beim Schwein:

Das Tierarzneimittel sollte nur zur Behandlung einzeln gefiitterter Tiere oder einer kleinen Tiergruppe
verabreicht werden, bei der die Aufnahme durch das Einzeltier effektiv kontrolliert werden kann.

Das Pulver ist vor jeder Applikation so in einen Teil des Futters beim Schwein bzw. der Tranke beim
Kalb (bei Milchaustauschern in den trankefertigen, abgekiihlten Milchaustauscher) einzumischen, dass
eine vollstdndige Durchmischung erreicht wird.

Diese Mischung ist beim Schwein sofort und vor der eigentlichen Fiitterung zu verabreichen. Es ist
darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird.
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Zur Behandlung von Teilen des Bestandes iiber das Trinkwasser beim Schwein:

Bei der Anwendung iiber das Wasser ist die entsprechende Menge Pulver pro Dosierungs-Intervall (12
Stunden) frisch in einer kleinen Menge Wasser vollstéindig zu l6sen und dem Trinkwasser zuzufiigen.
Um eine gleichmaBige Wasseraufnahme fiir alle zu behandelnden Tiere zu gewihrleisten, ist ein
ausreichendes Trankeplatzangebot sicherzustellen.

Die Dosierung ist nach der aktuellen, tatséchlichen téglichen Trinkwasseraufnahme der Tiere
auszurichten, da diese in Abhéngigkeit von Alter, Gesundheitszustand und Nutzungsart der Tiere und
in Abhédngigkeit von der Haltung (z.B. unterschiedliche Umgebungstemperatur oder unterschiedliches
Lichtregime) schwankt.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichtes der zu behandelnden
Tiere sollte die pro Dosierungs-Intervall (12 Stunden) genau zu verabreichende Menge des
Tierarzneimittels nach der folgenden Formel berechnet werden:

Schweine:

200 mg Tierarzneimittel X durchschnittliches KGW (kg)
pro kg KGW / Dosierungs-Intervall der zu behandelnden Tiere ...mg Tierarzneimittel
=  pro |l Trinkwasser

Durchschnittliche Trinkwasseraufnahme (1)
/ Tier / Dosierungs-Intervall

Die Behandlung ist iiber 3 — 5 Tage durchzufiihren.
Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte das Arzneimittel noch 2 — 3 Tagen weiter
verabreicht werden.

Nach Beendigung der Behandlung ist die Trankeinrichtung in geeigneter Weise zu reinigen, um eine
Aufnahme subtherapeutischer, insbesondere resistenzfordernder Restmengen des eingesetzten
Antibiotikums zu vermeiden.

10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe ,,Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

11. WARTEZEITEN

Wartezeiten

Rinder (Kilber): Essbare Gewebe: 3 Tage.
Schweine: Essbare Gewebe: 1 Tag.

12. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Lagerungshinweise
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Nicht {iber 25°C lagern. Das Behiéltnis fest verschlossen halten.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung
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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 Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

14. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

15. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

Zul.-Nr.: 12992.00.00
Packungsgrofien

OP (1 x 1kg)
OP (1 x5 kg)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

|16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung
{TT/MM/1JJJ}

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

17. KONTAKTDATEN

Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Stral3e 19

49377 Vechta

Deutschland

Tel.: +49 4441 873 555

18. WEITERE INFORMATIONEN

Verschreibungspflichtig

19. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.
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‘ 20. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Haltbarkeit nach Rekonstitution in Trinkwasser geméf den Anweisungen: 12 Stunden

Haltbarkeit nach Rekonstitution in Milch gemifl den Anweisungen: 12 Stunden.

Losungen des Tierarzneimittels in der Milch / den Milchaustauscher sind unmittelbar vor Verwendung
herzustellen und umgehend zu verfiittern.

| 21.  CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

1 kg Faltschachtel mit Innenfutter
5 kg Cardo-Seal-Beutel

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Triamox 100 W, 114,8 mg/g, Pulver zum Eingeben fiir Rinder (Kélber) und Schweine

2.  WIRKSTOFF(E)

1 g Pulver enthilt:
Wirkstoff:
Amoxicillin-Trihydrat 114,88 mg

entsprechend Amoxicillin 100 mg

Weil3es, kristallines Pulver.

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 kg, S kg

| 4. ZIELTIERART(EN)

Rind (Kalb), Schwein

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben iiber das Futter oder das Trinkwasser beim Schwein.
Zum Eingeben iiber die Milch / den Milchaustauscher beim Kalb.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Rinder (Kilber): Essbare Gewebe: 3 Tage.
Schweine: Essbare Gewebe: 1 Tag.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Nach Rekonstitution in Trinkwasser innerhalb von 12 Stunden verbrauchen.

Nach Rekonstitution in Milch innerhalb von 12 Stunden verbrauchen.

Losungen des Tierarzneimittels in der Milch / den Milchaustauscher sind unmittelbar vor Verwendung
herzustellen und umgehend zu verfiittern.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht {iber 25°C lagern.
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Das Behiltnis fest verschlossen halten.

|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 ¢

AuBlerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

| 14. ZULASSUNGSNUMMERN

12992.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Triamox 100 W, 114,8 mg/g, Pulver zum Eingeben fiir Rinder (Kéilber) und Schweine
2.  Zusammensetzung

1 g Pulver enthélt:

Wirkstoff:
Amoxicillin-Trihydrat ~ 114,8 mg
entsprechend Amoxicillin 100 mg

Weil3es, kristallines Pulver.
3. Zieltierart(en)
Rind (Kalb), Schwein
4. Anwendungsgebiete

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

Schweine und Ferkel:
- Infektionen der Lunge (auBer Ferkel) und der Atemwege
- Infektionen des Verdauungsapparates

Rinder (Kilber):
- Infektionen des Verdauungsapparates

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei
Uberempfindlichkeit gegen Penicilline, Cephalosporineund andere Substanzen der B-Lactam-
Gruppe
schweren Nierenfunktionsstérungen mit Anurie und Oligurie
Vorliegen von -Laktamase-bildenden Erregern
ruminierenden Tieren und Pferden
Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern und anderen Kleinnagern
gleichzeitiger Verabreichung mit bakteriostatisch wirkenden Antibiotika

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung eines Antibiogramms erfolgen.
Dies gilt aufgrund sehr hoher Resistenzraten bei E. coli und Salmonellen gegeniiber Amoxicillin
insbesondere fiir die Behandlung von Infektionen des Verdauungsapparates.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein,
ist eine Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Bei Tieren mit deutlich gestértem Allgemeinbefinden sollte einem parenteral zu verabreichenden
Tierarzneimitteln der Vorzug gegeben werden.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:
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Zur Vermeidung einer Sensibilisierung oder einer Kontaktdermatitis, sind direkter Hautkontakt sowie
Einatmung bei der Be- und Verarbeitung und/oder Anwendung zu vermeiden. Tragen Sie dazu eine
Staubmaske und Handschuhe.

Trachtigkeit und Laktation:
Keine Angaben.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Vermischungen mit anderen Tierarzneimitteln sind wegen moglicher Inkompatibilitéiten zu vermeiden.
Gegeniiber Schwermetallen und Oxidationsmitteln bestehen galenische Inkompatibilitdten.

Uberdosierung:
Nach Uberdosierungen kdnnen zentralnervose Erregungserscheinungen und Krampfe auftreten. Das

Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen und es ist entsprechend symptomatisch zu behandeln (Gabe von
Barbituraten).

Ein vorzeitiger Abbruch der Therapie sollte nur nach Absprache mit dem Tierarzt erfolgen, da
hierdurch die Entwicklung resistenter Bakterienstimme begiinstigt wird.

Wesentliche Inkompatibilitéten:

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

Es liegen keine Informationen iiber mogliche Wechselwirkungen oder Inkompatibilitéten dieses
Tierarzneimittels bei oraler Verabreichung iiber das Trinkwasser, welches biozide Produkte,
Futterzusétze oder andere Substanzen zur Anwendung iiber das Trinkwasser enthélt, vor.

7. Nebenwirkungen

Rind (Kalb), Schwein:

Gelegentlich Storung des Verdauungstrakts (Erbrechen, Durchfall,
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte | AAPPetitlosigkeit)

Tiere):

Sehr selten Allergische Reaktion (allergische Hautreaktion,

RN
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Anaphylaxie)
einschlieBlich Einzelfallberichte):

! Beim Auftreten von allergischen Reaktionen ist das Tierarzneimittel sofort abzusetzen
Bei anaphylaktischen Schockreaktionen: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v..
Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht auf
dieser Primérverpackung aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Thr 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

Zum Eingeben iiber das Futter oder das Trinkwasser beim Schwein.
Zum Eingeben iiber die Milch / den Milchaustauscher beim Kalb.
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Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Die Aufnahme von mit dem Tierarzneimittel versetzten Wasser/ Milchaustauscher richtet sich
nach dem klinischen Zustand der Tiere. Um die korrekte Dosierung zu erhalten, muss die
Konzentration von Amoxicillin gegebenenfalls entsprechend angepasst werden.

Es wird empfohlen, ein entsprechend kalibriertes Messgerét zu verwenden.

Kalber:

2 x 20 mg Amoxicillin / kg KGW / Tag entsprechend

2 x 200 mg Tierarzneimittel /kg KGW / Tag entsprechend:
2 x 10 g Tierarzneimittel / 50 KGW / Tag

2 mal téglich im Abstand von 12 Stunden verabreicht.

Schweine:
2 x 20 mg Amoxicillin / kg KGW / Tag entsprechend:
2 x 200 mg Tierarzneimittel /kg KGW / Tag

Die Futter- bzw. Trinkwasseraufnahme kann zwischen der Tag- bzw. Nachtphase stark schwanken.
Zur Behandlung iiber die Trinke beim Kalb und das Futter beim Schwein:

Das Tierarzneimittel sollte nur zur Behandlung einzeln gefiitterter Tiere oder einer kleinen Tiergruppe
verabreicht werden, bei der die Aufnahme durch das Einzeltier effektiv kontrolliert werden kann.

Das Pulver ist vor jeder Applikation so in einen Teil des Futters beim Schwein bzw. der Tranke beim
Kalb (bei Milchaustauschern in den trédnkefertigen, abgekiihlten Milchaustauscher) einzumischen, dass
eine vollstdndige Durchmischung erreicht wird.

Diese Mischung ist beim Schwein sofort und vor der eigentlichen Fiitterung zu verabreichen. Es ist
darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird.

Zur Behandlung von Teilen des Bestandes iiber das Trinkwasser beim Schwein:

Bei der Anwendung iiber das Wasser ist die entsprechende Menge Pulver pro Dosierungs-Intervall (12
Stunden) frisch in einer kleinen Menge Wasser vollstéindig zu l6sen und dem Trinkwasser zuzufiigen.
Um eine gleichméBige Wasseraufnahme fiir alle zu behandelnden Tiere zu gewihrleisten, ist ein
ausreichendes Trankeplatzangebot sicherzustellen.

Die Dosierung ist nach der aktuellen, tatsdchlichen tiglichen Trinkwasseraufnahme der Tiere
auszurichten, da diese in Abhéngigkeit von Alter, Gesundheitszustand und Nutzungsart der Tiere und
in Abhédngigkeit von der Haltung (z.B. unterschiedliche Umgebungstemperatur oder unterschiedliches
Lichtregime) schwankt.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichtes der zu behandelnden
Tiere sollte die pro Dosierungs-Intervall (12 Stunden) genau zu verabreichende Menge des
Tierarzneimittels nach der folgenden Formel berechnet werden:

Schweine:
200 mg Tierarzneimittel . Durchschnittliches KGW (kg)
pro kg KGW / Dosierungs-Intervall der zu behandelnden Tiere ...mg Tierarzneimittel

Durchschnittliche Trinkwasseraufnahme (1) pro | Trinkwasser

/ Tier / Dosierungs-Intervall
Die Behandlung ist iiber 3 — 5 Tage durchzufiihren.

Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte das Arzneimittel noch 2 — 3 Tagen weiter
verabreicht werden.
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Nach Beendigung der Behandlung ist die Trankeinrichtung in geeigneter Weise zu reinigen, um eine
Aufnahme subtherapeutischer, insbesondere resistenzfordernder Restmengen des eingesetzten
Antibiotikums zu vermeiden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe ,,Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

10. Wartezeiten

Rinder (Kilber): Essbare Gewebe: 3 Tage.
Schweine: Essbare Gewebe: 1 Tag.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht {iber 25°C lagern. Das Behiéltnis dicht verschlossen halten.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution in Trinkwasser gemaf3 den Anweisungen: 12 Stunden

Haltbarkeit nach Rekonstitution in Milch geméaBl den Anweisungen: 12 Stunden.

Losungen des Tierarzneimittels in der Milch / den Milchaustauscher sind unmittelbar vor Verwendung
herzustellen und umgehend zu verfiittern.

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 Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zul.-Nr.: 12992.00.00

OP (1 x 1 kg)
OP (1 x5 kg)

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{TT/MM/1JJJ}

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

16. Kontaktdaten
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Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Stralle 19

49377 Vechta

Deutschland

Tel.: +49 4441 873 555

Verschreibungspflichtig
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