Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen Angaben

FACHINFORMATION/ ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES

TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Kelamoxil LA 150 mg/ml Injektionssuspension fiir Rinder und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:

Amoxicillin 150,0 mg

(entsprechend 172,2 mg Amoxicillin-Trihydrat)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Hochdisperses Siliciumdioxid

Sorbitanoleat

Propylenglycoldicaprylocaprat (Ph. Eur.)

Injektionssuspension
Weille bis grauweille, 6lige Suspension

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)
Rind und Schwein

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Bei Rindern:

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen verursacht durch Mannheimia haemolytica und

Pasteurella multocida.

Bei Schweinen:

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen verursacht durch Pasteurella multocida.



33 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Penicilline, Cephalosporine oder einen der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei schwerer Nierenfunktionsstorung mit Anurie und Oligurie.

Nicht anwenden bei Infektionen mit Beta-Laktamase-produzierenden Bakterien.

Nicht an Equiden verabreichen, da Amoxicillin — wie alle Aminopenicilline — die bakterielle Flora des
Caecums beeintrachtigen kann.

Nicht anwenden bei Kaninchen, Hasen, Hamstern, Meerschweinchen oder anderen kleinen
Pflanzenfressern.

34 Besondere Warnhinweise

Dieses Tierarzneimittel ist nicht wirksam gegen Beta-Laktamase produzierende Organismen. Es
wurde eine Kreuzresistenz zwischen Amoxicillin und anderen Beta-Laktam-Antibiotika
nachgewiesen. Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte sorgfiltig abgewogen werden, wenn bei
Empfindlichkeitspriifungen eine Resistenz gegen Beta-Laktam-Antibiotika nachgewiesen wurde, da
die Wirksamkeit des Tierarzneimittels eingeschriankt sein kann.

35 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und Empfindlichkeitspriifung
des/der Zielerreger/s basieren. Falls dies nicht mdglich ist, sollte die Anwendung auf
epidemiologischen Informationen und Kenntnissen zur Empfindlichkeit der Zielerreger auf
Bestandsebene oder auf lokaler/regionaler Ebene beruhen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und o6rtlichen Regelungen
iiber den Einsatz von Antibiotika zu beriicksichtigen. Schmalspektrum-Antibiotika mit einem
geringeren Risiko der Resistenzselektion sollten als Mittel der ersten Wahl zur Behandlung verwendet
werden, sofern die Empfindlichkeitspriifung deren Wirksamkeit nahelegt.

Die Verfiitterung von Amoxicillin-haltiger Restmilch an Kélber sollte bis zum Ende der Wartezeit fiir
Milch (auBBer wiahrend der Kolostralphase) vermieden werden, da dies zur Selektion antimikrobiell
resistenter Bakterien in der Darmmikrobiota des Kalbes fiihren und die fikale Ausscheidung dieser
Bakterien erhdhen konnte.

Nicht intravends verabreichen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kdnnen nach versehentlicher Injektion, Inhalation, Einnahme oder
Aufnahme iiber die Haut eine allergische Reaktion hervorrufen, die lebensbedrohlich sein kann. Eine
bestehende Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen kann zu Kreuzreaktionen gegeniiber
Cephalosporinen und umgekehrt fiihren. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber
Penicillinen oder Cephalosporinen sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Das
Tierarzneimittel ist mit grofter Sorgfalt zu handhaben, um eine Exposition zu vermeiden.
Handschuhe tragen und nach Gebrauch des Tierarzneimittels die Hdnde waschen.

Bei Beriihrung mit der Haut oder den Augen sofort mit Wasser spiilen.

Wihrend der Anwendung des Arzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken.

Treten nach Exposition Symptome auf, wie z. B. ein Hautausschlag, ziehen Sie sofort einen Arzt zu
Rate und zeigen Sie ihm die Packungsbeilage oder das Etikett. Schwellungen im Gesichtsbereich, der
Lippen oder der Augen sowie Atembeschwerden sind schwerwiegendere Symptome, die einer
sofortigen érztlichen Versorgung bediirfen.




Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend

3.6 Nebenwirkungen

Rind und Schwein:

Selten
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere) | Reizung an der Injektionsstelle'

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis Allergische Reaktion?
der verfligbaren Daten nicht geschatzt
werden)

! Die Haufigkeit kann durch Reduzierung des Injektionsvolumens pro Injektionsstelle verringert
werden (siehe 3.9). Die Reizung ist immer von geringer Intensitit und bildet sich spontan und
schnell zuriick.

2Reaktionen, deren Schweregrad von einer leichten Hautreaktion wie Urtikaria bis zum
anaphylaktischen Schock reichen konnen. Im Falle von allergischen Reaktionen sollte die
Behandlung abgesetzt und eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit 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.vetuaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fiir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten
Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Triachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Laborstudien an Ratten und Kaninchen haben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische oder
maternotoxische Effekte von Amoxicillin ergeben. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei
Rindern und Schweinen wahrend der Trachtigkeit und Laktation wurde jedoch nicht untersucht. In
diesen Féllen sollte die Anwendung nur entsprechend der Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
zustdndigen Tierarzt erfolgen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit Antibiotika anwenden, die die bakterielle Proteinsynthese inhibieren, da diese die
bakterizide Wirkung der Penicilline antagonisieren konnen.

Da in vitro ein Antagonismus zwischen Beta-Laktam-Antibiotika und bakteriostatischen Antibiotika
(z. B. Erythromycin und andere Makrolide, Tetracycline, Sulfonamide usw.) nachgewiesen wurde,
wird die gleichzeitige Anwendung im Allgemeinen nicht empfohlen. Synergismus mit anderen
BetalLaktam-Antibiotika und Aminoglykosiden tritt auf.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Intramuskuldre Anwendung.



Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das
Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden.

Dosierung: 15 mg Amoxicillin pro kg Korpergewicht; dies entspricht 1 ml des Tierarzneimittels pro 10
kg Korpergewicht.
Die Verabreichung sollte nach 48 Stunden einmal wiederholt werden.

Die Durchstechflasche vor Gebrauch kriftig schiitteln, um eine vollstdndige Resuspension zu erzielen.
Bei Rindern nicht mehr als 20 ml des Tierarzneimittels pro Injektionsstelle verabreichen.

Bei Schweinen nicht mehr als 6 ml des Tierarzneimittels pro Injektionsstelle verabreichen.

Fiir jede Verabreichung sollte eine gesonderte Injektionsstelle gewahlt werden.

Bei 100-ml-Durchstechflaschen: Die Durchstechflasche nicht mehr als 15 Mal durchstechen; bei
Bedarf Automatikspritzen verwenden.

Bei 250-ml-Durchstechflaschen: Die Durchstechflasche nicht mehr als 20 Mal durchstechen; bei
Bedarf Automatikspritzen verwenden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmanahmen und
Gegenmittel)

Amoxicillin hat eine grofe Sicherheitsspanne.

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

begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12  Wartezeiten

Rinder:

Essbare Gewebe: 18 Tage

Milch: 72 Stunden

Schweine:

Essbare Gewebe: 20 Tage

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QJO1CA04

4.2 Pharmakodynamik

Amoxicillin ist ein Breitbandantibiotikum aus der Familie der Aminopenicilline und strukturell eng
verwandt mit Ampicillin. Amoxicillin wirkt bakterizid gegen grampositive und gramnegative
Bakterien. Amoxicillin ist ein semisynthetisches Penicillin und empfindlich gegeniiber der Wirkung

bakterieller Beta-Laktamasen. Amoxicillin ist ein zeitabhidngig wirkendes Antibiotikum.

Die folgenden minimalen Hemmkonzentrationen (MHK) wurden fiir Amoxicillin/Ampicillin in
europdischen Isolaten (Deutschland, Spanien, Schweden) zwischen 2017 und 2020 bestimmt.



Anzahl MHK von Amoxicillin (ug/ml)
Bakterienspezies | Herkunft Isolate
MHK-Spanne MHKS50 MHK90
P. multocida Rinder 374 0,12-16 0,25 0,5
M. haemolytica Rinder 100 0,03-128 0,12 0,5
P. multocida Schweine 130 0,12-8 0,25 0,5

Der antimikrobielle Wirkmechanismus beruht auf der Hemmung des biochemischen Prozesses der
bakteriellen Zellwandsynthese mittels selektiver und irreversibler Blockade mehrerer Enzyme,
insbesondere der Transpeptidasen, Endopeptidasen und Carboxypeptidasen. Die unzureichende
Bildung der Bakterienwand fiihrt bei den empfindlichen Arten zu einem osmotischen
Ungleichgewicht, das insbesondere Bakterien in der Wachstumsphase betrifft (in der die Prozesse der
bakteriellen Zellwandsynthese besonders wichtig sind), wodurch es schlieSlich zur Lyse der
Bakterienzelle kommt.

Es gibt drei grundlegende Resistenzmechanismen gegen Beta-Laktame: die Produktion von Beta
Laktamase, eine verdnderte Expression und/oder Modifikation von Penicillin-bindenden Proteinen
(PBP) und eine verminderte Penetration der dulleren Membran. Einer der wichtigsten ist die
Inaktivierung von Penicillin durch Beta-Laktamase-Enzyme, die von bestimmten Bakterien produziert
werden. Diese Enzyme konnen den Beta-Laktam-Ring von Penicillinen spalten, wodurch diese inaktiv
werden. Beta-Laktamase kann chromosomal oder plasmid kodiert sein.

Erworbene Resistenzen treten hdufig bei gramnegativen Bakterien auf, die verschiedene Arten von
Beta-Laktamasen produzieren, die im periplasmatischen Raum verbleiben. Zwischen Amoxicillin und
anderen Penicillinen, insbesondere mit Aminopenicillinen (Ampicillin), werden Kreuzresistenzen
beobachtet.

Die Verwendung von Beta-Laktam-Tierarzneimitteln mit erweitertem Spektrum (z. B.
Aminopenicilline) kann zur Selektion multiresistenter bakterieller Phianotypen fiihren (z. B. solche, die
Beta-Laktamasen mit erweitertem Spektrum (ESBL) bilden).

4.3 Pharmakokinetik

Bei Rindern wird die Cmax (4,54 pg/ml) 2,0 Stunden nach intramuskuldrer Anwendung erreicht. Die
terminale Halbwertzeit betrdgt 9,9 Stunden.

Bei Schweinen wird die Cmax (4,97 pug/ml) 2,0 Stunden nach intramuskuldrer Anwendung erreicht. Die
terminale Halbwertzeit betrdgt 3,2 Stunden.

Amoxicillin wird hauptsichlich im extrazelluldren Kompartiment verteilt. Die Verteilung in Gewebe
wird durch seine geringe Plasmaproteinbindung (17 %) erleichtert. Die Konzentrationen in Lungen-,
Pleura- und Bronchialgewebe sind dhnlich hoch wie die Plasmakonzentrationen. Amoxicillin
diffundiert in die Pleura- und Synovialfliissigkeit sowie ins lymphatische Gewebe.

Amoxicillin wird in der Leber durch Hydrolyse des Beta-Laktam-Rings zu inaktiver Penicillinséure
(20 %) biotransformiert.

Amoxicillin wird hauptsachlich in aktiver Form iiber die Nieren und sekundér iiber die Galle und {iber
die Milch ausgeschieden.

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

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht iiber 30°C lagern.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Durchstechflasche aus Klarglas Typ II zu 100 ml oder 250 ml mit beschichtetem
Bromobutylgummistopfen und Aluminiumverschluss in einem Umkarton. Durchsichtige
PET-Durchstechflasche zu 100 ml oder 250 ml mit beschichtetem
Bromobutylgummistopfen und Aluminiumverschluss in einem Umkarton.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien 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

Kela nv

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

V7010064.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung:

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

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).




Wortlaut der fiir die duRere Umhiillung vorgesehenen Angaben

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Kelamoxil LA 150 mg/ml Injektionssuspension

2. WIRKSTOFF(E)

Wirkstoff:
Amoxicillin (als Trihydrat) 150 mg/ml

3. PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml
250 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Rind und Schwein

S. ANWENDUNGSGEBIETE

6. ARTEN DER ANWENDUNG

1.m.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Rinder:

Essbare Gewebe: 18 Tage
Milch: 72 Stunden

Schweine:
Essbare Gewebe: 20 Tage



8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/111J}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht {iber 30°C lagern.

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 ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Kela nv

14. ZULASSUNGSNUMMERN

V7010064.00.00

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



Wortlaut der fiir das Behiltnis vorgesehenen Angaben

ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Durchstechflasche aus Glas oder PET

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Kelamoxil LA 150 mg/ml Injektionssuspension

2. WIRKSTOFF(E)

Wirkstoff:
Amoxicillin (als Trihydrat) 150 mg/ml

3. ZIELTIERART(EN)

Rind und H F

Schwein

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage. i.m.

S. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Rinder:
Essbare Gewebe: 18 Tage
Milch: 72 Stunden

Schweine:
Essbare Gewebe: 20 Tage

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/111J}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht {iber 30°C lagern.



8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Kela nv

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Kelamoxil LA 150 mg/ml Injektionssuspension fiir Rinder und Schweine

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthélt:
Wirkstoff:

Amoxicillin 150 mg

(entsprechend 172,2 mg Amoxicillin-Trihydrat)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Hochdisperses Siliciumdioxid

Sorbitanoleat

Propylenglycoldicaprylocaprat (Ph. Eur.)

Injektionssuspension
Weille bis grauweille, 6lige Suspension
3. Zieltierart(en)

Rind und Schwein

™~ -

4. Anwendungsgebiete

Bei Rindern:
Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen verursacht durch Mannheimia haemolytica und
Pasteurella multocida

Bei Schweinen:
Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen verursacht durch Pasteurella multocida.



S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Penicilline, Cephalosporine oder einen der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei schwerer Nierenfunktionsstorung mit Anurie und Oligurie.

Nicht anwenden bei Infektionen mit Beta-Laktamase-produzierenden Bakterien.

Nicht an Equiden verabreichen, da Amoxicillin — wie alle Aminopenicilline — die bakterielle Flora des
Caecums beeintriachtigen kann.

Nicht anwenden bei Kaninchen, Hasen, Hamstern, Meerschweinchen oder anderen kleinen
Pflanzenfressern.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Dieses Tierarzneimittel ist nicht wirksam gegen Beta-Laktamase produzierende Organismen. Es
wurde eine Kreuzresistenz zwischen Amoxicillin und anderen Beta-Laktam-Antibiotika
nachgewiesen. Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte sorgfiltig abgewogen werden, wenn bei
Empfindlichkeitspriifungen eine Resistenz gegen Beta-Laktam-Antibiotika nachgewiesen wurde, da
die Wirksamkeit des Tierarzneimittels eingeschrénkt sein kann.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Grundlage der Identifizierung und
Empfindlichkeitspriifung des/der Zielerreger(s) basieren. Falls dies nicht moglich ist, sollte die
Anwendung auf epidemiologischen Informationen und Kenntnissen zur Empfindlichkeit der
Zielerreger auf Bestandsebene oder auf lokaler/regionaler Ebene beruhen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und o6rtlichen Regelungen
iiber den Einsatz von Antibiotika zu beriicksichtigen. Schmalspektrum-Antibiotika mit einem
geringeren Risiko der Resistenzselektion sollten als Mittel der ersten Wahl zur Behandlung verwendet
werden, sofern die Empfindlichkeitspriifung deren Wirksamkeit nahelegt.

Die Verfiitterung von Amoxicillin-haltiger Restmilch an Kélber sollte bis zum Ende der Wartezeit fiir
Milch (auBBer wiahrend der Kolostralphase) vermieden werden, da dies zur Selektion antimikrobiell
resistenter Bakterien in der Darmmikrobiota des Kalbes fiihren und die fikale Ausscheidung dieser
Bakterien erhdhen kdnnte.

Nicht intravends verabreichen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine konnen nach versehentlicher Injektion, Inhalation, Einnahme oder
Aufnahme iiber die Haut eine allergische Reaktion hervorrufen, die lebensbedrohlich sein kann. Eine
bestehende Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen kann zu Kreuzreaktionen gegeniiber
Cephalosporinen und umgekehrt fiithren.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen oder Cephalosporinen sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Das Tierarzneimittel ist mit grofter Sorgfalt zu
handhaben, um eine Exposition zu vermeiden.

Handschuhe tragen und nach Gebrauch des Tierarzneimittels die Hdnde waschen.

Bei Beriihrung mit der Haut oder den Augen sofort mit Wasser spiilen.

Wahrend der Anwendung des Arzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken.

Treten nach Exposition Symptome auf, wie z. B. ein Hautausschlag, ziehen Sie sofort einen Arzt zu
Rate und zeigen Sie ihm die Packungsbeilage oder das Etikett. Schwellungen im Gesichtsbereich, der
Lippen oder der Augen sowie Atembeschwerden sind schwerwiegendere Symptome, die einer
sofortigen drztlichen Versorgung bediirfen.




Trachtigkeit und Laktation:

Laborstudien an Ratten und Kaninchen haben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische oder
maternotoxische Effekte von Amoxicillin ergeben. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei
Rindern und Schweinen wihrend der Trachtigkeit und Laktation wurde jedoch nicht untersucht. In
diesen Fillen sollte die Anwendung nur entsprechend der Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
zusténdigen Tierarzt erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Nicht zusammen mit Antibiotika anwenden, die die bakterielle Proteinsynthese inhibieren, da diese die
bakterizide Wirkung der Penicilline antagonisieren konnen.

Da in-vitro ein Antagonismus zwischen Beta-Laktam-Antibiotika und bakteriostatischen Antibiotika
(z. B. Erythromycin und andere Makrolide, Tetracycline, Sulfonamide usw.) nachgewiesen wurde,
wird die gleichzeitige Anwendung im Allgemeinen nicht empfohlen. Synergismus mit anderen
BetalLaktam-Antibiotika und Aminoglykosiden tritt auf.

Uberdosierung:
Amoxicillin hat eine grofle Sicherheitsspanne.

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

7. Nebenwirkungen

Rind und Schwein:

Selten
. o 1
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere) | Reizungen an der Injektionsstelle

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis Allergische Reaktion?
der verfiigbaren Daten nicht geschétzt
werden)

' Die Haufigkeit kann durch Reduzierung des Injektionsvolumens pro Injektionsstelle verringert werden (siche
Hinweise fiir die richtige Anwendung). Die Reizung ist immer von geringer Intensitéit und bildet sich spontan
und schnell zuriick.

2 Reaktionen, deren Schweregrad von einer leichten Hautreaktion wie Urtikaria bis zum anaphylaktischen
Schock reichen kdnnen. Im Falle von allergischen Reaktionen sollte die Behandlung abgesetzt und eine
symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage 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 kdnnen
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://vet-uaw.de/ zu




finden oder kdnnen 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
Intramuskuldre Anwendung.

Dosierung: 15 mg Amoxicillin pro kg Korpergewicht; dies entspricht 1 ml des Tierarzneimittels pro 10
kg Korpergewicht.
Die Verabreichung sollte nach 48 Stunden einmal wiederholt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das
Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden.

Die Durchstechflasche vor Gebrauch kriftig schiitteln, um eine vollstdndige Resuspension zu erzielen.
Bei Rindern nicht mehr als 20 ml des Tierarzneimittels pro Injektionsstelle verabreichen.

Bei Schweinen nicht mehr als 6 ml des Tierarzneimittels pro Injektionsstelle verabreichen.

Fiir jede Verabreichung sollte eine gesonderte Injektionsstelle gewahlt werden.

Bei 100-ml-Durchstechflaschen: Die Durchstechflasche nicht mehr als 15 Mal durchstechen; bei
Bedarf Automatikspritzen verwenden.

Bei 250-ml-Durchstechflaschen: Die Durchstechflasche nicht mehr als 20 Mal durchstechen; bei
Bedarf Automatikspritzen verwenden.

10. Wartezeiten
Rinder:

Essbare Gewebe: 18 Tage
Milch: 72 Stunden
Schweine:

Essbare Gewebe: 20 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Nicht iiber 30 °C lagern.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nach “Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage

12. Besondere Vorsichtsmalinahmen 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
V7010064.00.00

Durchstechflasche aus Klarglas Typ II zu 100 ml oder 250 ml mit beschichtetem
Bromobutylgummistopfen und Aluminiumverschluss in einem Umkarton. Durchsichtige
PET-Durchstechflasche zu 100 ml oder 250 ml mit beschichtetem
Bromobutylgummistopfen und Aluminiumverschluss in einem Umkarton.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
09.08.2024

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgien

Tel.: +32(0)3 34004 11

E-mail: info@kela.health

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Deutschland

Tel.: +49 4441 873 555

E-mail: pharmacovigilance@bela-pharm.com

Verschreibungspflichtig




