INDLAGSSEDDEL

Se seneste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlegemidlets navn

Trymox Vet. 150 mg/ml, injektionsveske, suspension til kveeg, far, svin, hund og kat
2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Amoxicillin 150 mg
(svarende til amoxicillintrihydrat 172 mg)

En hvid til rdhvid, olieagtig suspension.

3. Dyrearter

Til kveeg, fir, svin, hund, kat. ’( lt 'l ] l(l'tl ,( l( d

4. Indikation(er)

Til behandling af infektioner i fordgjelseskanalen, luftvejene, urin- og kensveje, hud og bledt vaev
forérsaget af bakterier, der er modtagelige for amoxicillin.

5. Kontraindikationer
Ma ikke benyttes via intravengse eller intratekale (inden for kraniet) ruter.
Ma ikke benyttes pa kaniner, hamstre, erkenrotter eller marsvin.

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller overfor et eller flere af
hjaelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

Veterinerlegemidlet er ikke effektivt mod beta-lactamase-producerende organismer.

Fuld krydsresistens er blevet pavist mellem amoxicillin og andre penicilliner, iseer aminopenicilliner.
Anvendelse af veterinzrlegemidlet/amoxicillin ber overvejes omhyggeligt, nar en antimikrobiel
folsomhedstest har vist resistens overfor penicilliner, fordi dets effektivitet kan reduceres.

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Anvendelse af veterinerleegemidlet skal baseres pa folsomhedsprovning af de bakterier, der er isoleret
fra dyret. Hvis dette ikke er muligt, ber terapi baseres pa lokale (regionale, gérdniveau)
epidemiologiske informationer om mélbakteriernes modtagelighed.

Der skal tages hensyn til officielle, nationale og regionale antimikrobielle politikker, nar
veterinerlegemidlet anvendes.

Anvendelse af veterinaerleegemidlet, der afviger fra instruktionerne i indleegssedlen, kan oge
forekomsten af bakterier, der er resistente overfor amoxicillin, og kan nedsatte effektiviteten af
behandlingen med andre penicilliner pa grund af muligheden for krydsresistens.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
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Undgé utilsigtet selvinjektion. I tilfeelde af selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks sages
leegehjzelp og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Penicilliner og cefalosporiner kan forérsage overfolsomhed (allergi) efter injektion, indénding,
indtagelse eller hudkontakt. Overfalsomhed overfor penicilliner kan fere til krydsreaktioner overfor
cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner pa disse stoffer kan lejlighedsvis vaere alvorlige.

1. Ved overfolsomhed over for penicilliner og cefalosporiner ber kontakt med
veterinzerlegemidlet undgés.

2. Handter dette lzegemiddel med stor papasselighed for at undga eksponering, og
overhold alle anbefalede forholdsregler.

3. Hvis du udvikler symptomer efter eksponering sdsom hududslet, skal du straks sege
leegehjelp og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Hevelse af ansigt, leber
eller gjne eller vejrtrekningsbesver er mere alvorlige symptomer og kraever akut
leegehjeelp.

Vask hander efter brug.

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Generelt anbefales det ikke at anvende bakteriedraebende og bakteriostatiske
(bakterievaekstheemmende) antibiotika samtidig.

Beta-lactam-antibiotika er kendt for at interagere med antibiotika med bakteriostatiske virkninger,
sasom chloramphenicol, macrolider, sulfonamider og tetracycliner. Der er ogséa en synergieffekt af
penicilliner med aminoglycosider.

Overdosis:

Sikkerheden for amoxicillin er lig den for andre penicilliner, da den egentlige giftighed er meget lav.
Amoxicillin har en bred sikkerhedsmargen.

Ved overdosering er behandlingen symptomatisk.

Vaesentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Kvaeg, far, svin, hund, kat:

Sjeelden

Irritation som folge af injektionen’
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjelden . . .
Allergisk reaktion (f.eks. anafylaktisk chok og
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, urticaria (nzldefeber)) >

herunder enkeltstdende indberetninger):

! Typisk med lav intensitet og forsvinder spontant og hurtigt. Hyppigheden kan nedsettes ved at reducere
indsprejtningsvolumen pr. injektionssted.

2 Behandlingen skal ophere, og symptomatisk behandling ber indledes.

3 Varierende i svarhedsgrad

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har



virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Kvaeg, far og svin - til intramuskulaer brug.
Hund og kat - subkutan eller intramuskuler brug.

Den anbefalede dosis er 15 mg pr. kg kropsvagt svarende til 1 ml pr. 10 kg kropsvaegt, der skal
gentages en gang efter 48 timer.

Dosisvolumen svarer til 1 ml pr. 10 kg kropsvegt. Hvis dosisvolumen overstiger 15 ml hos kveg og 4
ml hos fér og svin, skal den opdeles og injiceres pa to eller flere steder.

Dyr Vegt (kg) Dosisvolumen (ml)
Kvaeg 450 kg 45,0 ml
Fér 65 kg 6,5 ml
Svin 150 kg 15,0 ml
Hunde 20 kg 2,0 ml
Katte S5kg 0,5 ml

Vear opmarksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ryst heetteglasset kraftigt for at opné fuld resuspension for brug.

Dette veterinerlegemiddel indeholder ikke et antimikrobielt konserveringsmiddel.

Rens proppen inden hver dosis trekkes op. Anvend en tor steril kanyle og sprojte.

For at sikre den rette dosis skal kropsvagten anslés sa pracist som muligt.

Som med andre injektionsprodukter skal normale aseptiske forholdsregler overholdes.

En passende gradueret sprojte skal anvendes for at sikre ngjagtig administrering af den kraevede
dosisvolumen. Dette er iser vigtigt, nir man injicerer sma meengder.

Proppen maé ikke punkteres mere end 40 gange.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveg:

Slagtning: 39 dage.

Melk: 108 timer (4,5 dage).
Svin:

Slagtning: 42 dage.

Far:
Slagtning: 29 dage.

Mealk: M4 ikke anvendes til far, hvis melk er bestemt til menneskefode.
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11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og asken efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.
13. Klassificering af veterinserlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

60961

Pakningssterrelser:

50 ml heatteglas i papaske.

100 ml heetteglas i papaske.

250 ml heetteglas i papaeske.

12 x 50 ml hatteglas i papaske/polystyrenaske.

12 x 100 ml heetteglas i papaske/polystyrenaske.

6 x 250 ml haetteglas i papaske/polystyrenaske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen

30. oktober 2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Univet Ltd,

Tullyvin,

Cootehill,

Co.Cavan

Ireland
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Lokal reprasentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

TIf: +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

17. Andre oplysninger

Amoxicillin er et bredspektret antibiotikum af B-lactam-familien tilherende aminopenicillin-gruppen.
Dette stof har tidsathaengig bakteriedrebende aktivitet og virker mod grampositive og nogle
gramnegative mikroorganismer.

Mekanismen for antibakteriel virkning af amoxicillin er heemningen af de biokemiske processer i
bakteriel cellevaegsopbygning (-syntese) ved en irreversibel og selektiv haemning af forskellige enzymer
involveret 1 disse processer, hovedsageligt transpeptidaser, endopeptidaser og carboxypeptidaser.
Utilstreekkelig opbygning (syntese) af bakteriecellevaeggen hos modtagelige arter pavirker bakteriens
vaeskebalance (skaber en osmotisk ubalance). Dette pavirker is@r bakteriernes veekst (hvor processerne
i bakteriecelleveegssyntesen er serligt vigtige), og forer til sidst til oplesning (lysis) af bakteriecellen.
Arter, som anses for at vaere modtagelige overfor amoxicillin, inkluderer grampositive bakterier:
Streptococcus spp, gramnegative bakterier, Pasteurellaceae og Enterobacteriaceae inklusive stammer
af E. coli.

Bakterier, som normalt er resistente (har gget modstandskraft) overfor amoxicillin, er penicillinase-
producerende stafylokokker, visse Enterobacteriaceae, sasom Klebsiella spp., Enterobacter spp.,
Proteus spp. og andre gramnegative bakterier sasom Pseudomonas aeruginosa.

Der er tre hovedmekanismer for eget modstandskraft (resistens) overfor beta-lactam: Produktion af
enzym, der nedbryder beta-lactam (beta-lactamaseproduktion), endring i udtryk (ekspression og/eller
modifikation) af penicillinbindende proteiner (PBP) og nedsat penetration (gennemtrangen) af den ydre
membran. En af de vigtigste er inaktivering af penicillin ved beta-lactamase-enzymer produceret af visse
bakterier. Disse enzymer er i stand til at spalte beta-lactamringen af penicilliner, hvilket gor dem
inaktive. Beta-lactamasen kan vaere indkodet i bakteriens gener (kromosomale eller plasmidiske gener).
Erhvervede resistenser (modstandskraft) er hyppige for gramnegative bakterier som E. coli, der
producerer forskellige typer af beta-lactamaser, der forbliver i rummet mellem bakteriens yder- og
indermembran (det periplasmatiske rum). Krydsresistens (oget modstandskraft overfor forskellige
antibiotika i samme gruppe med samme virkningsmekanisme) observeres mellem amoxicillin og andre
penicilliner, is&er med aminopenicilliner.

Anvendelsen af udvidede spektrum-beta-lactam-leegemidler (f.eks. aminopenicilliner) kan fore til
overlevelse af multiresistente bakterier (bakterier med oget modstandskraft overfor flere typer
antibiotika) (f.eks. dem, der producerer udvidede spektrum-beta-lactamaser (ESBL-producerende
bakterier)).
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