INDLAGSSEDDEL TIL:
Clamoxyl Prolongatum Vet. 150 mg/ml injektionsvaeske, suspension

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1 NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Zoetis Finland Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Finland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Haupt Pharma Latina S.r.l.

S.S. 156 Km. 47,600

04100 Borgo San Michele (Latina)
Italien

2.  VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Clamoxyl Prolongatum Vet., 150 mg/ml injektionsvaeske, suspension

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml indeholder:

Aktivt stof: 150 mg amoxicillin som amoxicillintrihydrat.

Hjeelpestoffer: aluminiumstearat, kokosolie.

4. INDIKATIONER
Infektioner forarsaget af amoxicillinfalsomme bakterier hos kvag, far, svin, hund og kat.

5. KONTRAINDIKATIONER
Bor ikke anvendes til dyr med kendt overfalsomhed over for det aktive stof.

Bar ikke anvendes oralt eller parenteralt til kaniner, marsvin, hamstre og lgbemus. Det anbefales at udvise
forsigtighed ved brug til andre mindre planteadere.
Bar ikke anvendes intravengst eller intratekalt.

6. BIVIRKNINGER
Allergiske reaktioner (allergiske hudreaktioner, anafylaksi).

I tilfeelde af allergiske reaktioner skal brug af produktet straks ophgre.
Modforanstaltninger i tilfeelde af en allergisk reaktion omfatter:

| tilfeelde af anafylaksi: epinephrin (adrenalin) og glukokortikoider.

I tilfelde af allergisk hudreaktioner: antihistaminer og/eller glukokortikoider.
Brug af produktet kan i nogle tilfeelde medfare smerte og/eller veevsreaktioner pa injektionsstedet.



Hvis du bemeerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indlaeegsseddel, bedes du kontakte din dyrlege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kanblive
bedre.

Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder

skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted, www.Imst.dk

7. DYREARTER
Kveyg, far, svin, hund og Kat.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
15 mg/kg legemsveegt svarende til 2 ml injektionsvaeske pr. 20 kg legemsveegt. Behandlingen kan
eventuelt gentages efter 1-2 dagn.

Injiceres intramuskuleert.

Maksimalt volumen per injektionssted: Kger: 10 ml, Svin: 8 ml, Far: 5 ml. Hvis den anbefalede dosis
overskrider det maksimale volumen, skal dosis fordeles pa flere injektionssteder.

For at sikre korrekt dosis og undga underdosering bar legemsveegten fastsaettes sa ngjagtigt som muligt.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Falg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Amoxicillin hydrolyserer hurtigt i tilstedeveerelse af vand. Benyt tar sprgjte og kanyle ved udtagning.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: Kveg og svin: 93 dage efter intramuskulaer administration.
Far: 52 dage efter intramuskuleer administration.

Ma ikke anvendes til lakterende dyr, der leverer melk til human konsum.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@ZRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bgrn

Dette veterinarleegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Dog anbefales det at opbevare leegemidlet udenfor kaleskab, da det ger det nemmere at arbejde med.
Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten.

12. SARLIGE ADVARSLER

Sarlige advarsler:

Skent afkom af drgvtyggere, som f.eks. kalve eller lam, kan behandles oralt eller parenteralt, bgr dyr med
en funktionel vom kun behandles parenteralt.

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Ryst heaetteglasset for brug. Produktet indeholder ikke antimikrobielle konserveringsmidler. Aftgr septum
far udtagelse af hver enkelt dosis. Eftersom amoxicillin hurtigt hydrolyserer i forbindelse med vand, er
det vigtigt at anvende en tar, steril ndl og sprajte, nar suspensionen treekkes ud for ikke at kontaminere
den resterende suspension med vanddraber.



http://www.lmst.dk/

Stik ikke mere end 40 gange.

Anvendelse af produktet skal veere baseret pa falsomhedstestning af bakterier isoleret fra dyret. Hvis dette
ikke kan lade sig gare, bar behandling baseres pa lokale epidemiologiske oplysninger.

Sarlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Penicillin og cephalosporiner kan medfare en overfglsomhedsreaktion (allergi) efter injektion,
indhalering, indtagelse eller hudkontakt. Overfglsomhed over for penicillin kan medfare krydsreaktion
over for cephalosporiner og omvendt.

Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan i nogle tilfeelde vere alvorlige. Undlad at handtere
produktet, hvis du ved, at du er sensibiliseret, eller hvis du er blevet fraradet at arbejde med denne type
preeparater.

Handter produktet meget omhyggeligt for at undgéa eksponering, idet alle anbefalede forholdsregler skal
iagttages.

Hvis du udvikler symptomer efter eksponering (f.eks. hududslet), bar du sege leege og vise leegen denne
advarsel. Haevelser i ansigtet, ved leberne eller omkring gjnene eller andedraetsbesvar er mere alvorlige
symptomer og kraver gjeblikkelig leegehjalp.

Der bgr udvises forsigtighed for at undga selvindgivelse ved haendeligt uheld.
Vask handerne efter brug.

Dreegtighed og laktation:
Praeparatet kan anvendes til draegtige og diegivende dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Den bakterielle virkning af penicillin kan forstyrres ved samtidig indtagelse af farmakologiske produkter
med bakteriostatisk virkning, som f.eks. erythromycin og tetracyclin.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Produktet har meget ringe akut toksicitet og tales godt ved parenteral indgift. Der kan af og til forekomme
reaktioner pa injektionsstedet ved den anbefalede dosis, men der forventes ingen yderligere bivirkninger
ved en utilsigtet overdosis.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinier.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
21. september 2020



