INDLAGSSEDDEL

12/17 G1376414SVDK

Multimox, 212 mg/ml, pulver og solvens til

injektionsvaeske, oplgsning,

til malkekoer og seer med smagrise

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MAR-
KEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHA-
VER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER AN-
SVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG
HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensbhorg

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Strasse 19

49377 Vechta

Tyskland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Multimox, pulver og solvens til injektionsvaeske, oplas-
ning, til malkekger og sger med sméagrise.

Amoxicillinnatrium

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE IND-
HOLDSSTOFFER

1 haetteglas med pulver indeholder:

Aktivt stof: 5,3 g amoxicillinnatrium.

1 heaetteglas med solvens indeholder:
21,6 ml vand til injektionsvaesker.

1 ml solvens indeholder:
1 ml vand til injektionsvaesker

1 ml oplgsning indeholder:
Aktivt stof: 200 mg amoxicillin (svarende til 212 mg
amoxicillinnatrium).

4. INDIKATIONER

Til behandling af felgende sygdomme hos malkekvaeg og
sger med smagrise forarsaget af bakterier som efter resi-
stensundersggelse er fundet falsomme for amoxicillin:

o Infektioner i gvre og nedre luftveje.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes til dyr med kendt overfglsomhed over
for penicilliner eller andre stoffer i beta-lactam-gruppen
eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med nedsat nyrefunktion med
symptomer pa ophert urinproduktion (anuri) og nedsat
urinafsondring (oliguri).

Bor ikke anvendes i tilfaelde af infektion med beta-lacta-
mase-producerende bakterier.

Ma ikke anvendes til marsvin, hamstere, kaniner eller an-
dre sma gnavere.

6. BIVIRKNINGER

Der kan ses fglgende sjeeldne bivirkninger (mere end 1,
men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
— Lokal irritation ved injektionsstedet.

— Overfglsomhedsreaktioner (allergisk hudreaktion, alvor-
ligt allergisk shock). Ved overfelsomhedsreaktioner afbry-
des behandlingen gjeblikkeligt, og der symptombehand-
les (se pkt. 12 “Overdosering”).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Det-
te geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i
denne indlzegsseddel eller hvis du mener, at dette lege-
middel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via
det nationale bivirkningssystem

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

7. DYREARTER
Dette produkt er kun godkendt til malkekger og sger med
smagrise. Al anden brug kan udggre en risiko for miljget.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSES-
MADE OG INDGIVELSESVEJE

Indgivelsesvej

Multimox kan gives som injektion gennem en blodare
(intravengst, forkortet “i.v.”) og i en muskel (intramusku-
laert, forkortet “i.m.").

Fremstilling

Solvens traekkes op i en engangssprgjte med en engangs-
kanyle og overfgres til haetteglasset med pulveret. Heette-
glasset omrystes, indtil pulveret er oplast og klar til injek-
tion. Oplgsningen kan midlertidigt blive lyserad.

For injektion skiftes til en ny engangskanyle.
Oplgsningen skal anvendes umiddelbart efter rekonstitu-
tion af pulveret.



Dosering

1 ml oplgsning svarer til 200 mg amoxicillin. Dyrets vaegt
skal beregnes sa preecist som muligt for at sikre korrekt
dosering. Dosis er 10 mg pr. kg kropsvaegt.

Malkekvaeeg:
200 mg/20 kg legemsvaegt svarer til 1T ml oplasning, som

administreres i.v. eller i.m. hver 12. time i 3 dage.

Sger med smagrise:
200 mg/20 kg legemsvaegt svarer til 1T ml oplasning, som

administreres i.m. hver 12. time i 3 dage.

Ved i.m. injektion ma volumen pr. indstikssted ikke over-
stige 15 ml.

Behandlingsvarighed
Hvis der ikke ses nogen virkning af behandlingen efter 3
dage, ber diagnose og behandling genovervejes.

Vaer opmaerksom pd, at dyrleegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne in-
formation. Fglg altid dyrlaegens anvisning og oplysninger-
ne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
1.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER
Efter i.v. injektion:

Slagtning:

Malkekvaeg: 5 dage.

Meaelk: 24 timer.

Efter i.m. injektion
Slagtning:
Malkekvaeg: 9 dage.
Mealk: 3 dage.

Efter i.m. injektion

Slagtning:
Svin: 9 dage.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED-
RORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Skal opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Brug ikke dette veteringerlaegemiddel efter den udlgbsda-
to, der star pa heetteglasset efter EXP.

Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageel-
dende maned.

12. SARLIGE ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Intravengs injektion skal foretages langsomt for at ned-
saette risikoen for shock.

Multimox ber ferst anvendes efter udfarte resistensun-
dersggelser.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administre-
rer leegemidlet:

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage livstruende al-
lergisk reaktion efter utilsigtet inhalation, oral indtagelse

eller hudkontakt. Krydsreaktion mellem forskellige stoffer
i stofgruppen kan forekomme. Ved overfelsomhed over
for penicillin eller cefalosporiner bgr kontakt med laege-
midlet Multimox undgas.

| tilfelde af hud- eller gjenkontakt ved haendeligt uheld
skal man skylle med rigelige maengder vand.

| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der
straks s@ges leegehjaelp, og indlegssedlen og etiketten
bar vises til laegen.

Hvis man udvikler symptomer efter at have vaeret udsat
for stoffet, skal man sege laegehjzelp og vise sin laege
denne advarsel.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker ber an-
vendes ved handtering af laegemidlet.

Dreaegtighed og diegivning:
Ingen kendte bivirkninger.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for
interaktion:

Multimox bgr ikke administreres sammen med andre lze-
gemidler pa grund af risikoen for uforligelighed. Der er
set modsat rettet effekt ved samtidig indtagelse af andre
leegemidler mod infektion sasom chloramphenicol, ery-
thromycin, tetracyklin og sulfonamider.

Overdosis:

Multimox har en lav forgiftningsgrad (toksicitet) og tole-
reres godt nar det gives som injektion.

Ved overdosering kan overfglsomhedsreaktioner samt
ophidselse og kramper observeres. Ved overdosering
afbrydes behandlingen gjeblikkeligt, og der behandles
symptomatisk. Der findes ingen specifik modgift mod
Multimox.

Ved alvorligt allergisk shock: Anvendelse af adrenalin og/
eller glukokortikoider i.v./i.m.

Ved allergiske hudreaktioner: Anvendelse af antihistamin
og/eller glukokortikoider.

Ved kramper: Anvendelse af beroligende laegemidler
(barbiturater).

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventu-

elle forligeligheder, ma Multimox ikke blandes med andre
laegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

lkke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf ber
destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGS-
SEDLEN
11/2017

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstarrelser:
1 x 1 haetteglas pulver + 1 haetteglas med solvens.
1 x 6 haetteglas pulver + 6 haetteglas med solvens.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



