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PRODUKTRESUMÉ

for

Amoxiclav Vet., injektionsvæske, suspension
0. D.SP.NR

22198
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Amoxiclav Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Aktive stoffer:
Amoxicillintrihydrat svarende til amoxicillin 
140 mg/ml 

Kaliumclavulanat svarende til clavulansyre 
35 mg/ml

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1

3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, suspension.

Hvid, olieagtig suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Hund og kvæg.
4.2 Terapeutiske indikationer

Amoxiclav Vet. er indiceret til behandling af nedenstående infektioner forårsaget af ß-lactamase producerende stammer af bakterier følsomme over for amoxicillin i kombination med clavulansyre.

Kvæg:

Luftvejsinfektioner, bløddelsinfektioner (f.eks. led- eller navlebetændelse, abscesser osv.), metritis, mastitis.

Hunde:

Luftvejsinfektioner, urinvejsinfektioner, hud- og bløddelsinfektioner (f.eks. abscesser, pyoderma, anal sacculitis og gingivitis).

Det anbefales, at der foretages passende følsomhedstests ved behandlingsstart, og at behandling kun fortsættes, når der er påvist følsomhed over for kombinationen.

4.3
Kontraindikationer


Bør ikke anvendes i tilfælde af kendt overfølsomhed over for penicilliner eller andre stoffer fra ß-lactam gruppen. 
Bør ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstere eller ørkenrotter.


Bør ikke anvendes til dyr med alvorlige funktionsforstyrrelser af nyrerne ledsaget af anuri og oliguri.

Må ikke anvendes, hvor bakterieresistens over for denne kombination vides at forekomme.

Må ikke anvendes til kvæg, der leverer mælk til konsum.

4.4
Særlige advarsler

Ingen.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen

Der skal udvises forsigtighed for ikke at kontaminere det resterende indhold i hætteglasset med vand.

Clavulansyre er følsomt over for fugt. Derfor er det vigtigt at anvende en helt tør nål og sprøjte, når injektionsvæsken udtages. Derved undgås det, at det resterende indhold i hætteglasset kontamineres med vanddråber.

Kontaminering med vanddråber vil resultere i mørke, brune dråber af misfarvet injektionsvæske svarende til det pågældende antal vanddråber. Kontamineret injektionsvæske må ikke anvendes, da virkningen kan være signifikant nedsat.

Særlige forsigtighedsregler for dyret

Uhensigtsmæssig brug af produktet kan øge udbredelsen af bakterieresistens over for amoxicillin/clavulansyre.
Hos dyr med nedsat lever- og nyrefunktion, bør doseringen vurderes nøje. 
Før behandling med produktet bør bakteriernes følsomhed over for amoxicillin/clavulansyre testes og eventuelle nationale/lokale restriktioner vedrørende brug af antimikrobielle lægemidler bør overholdes. Et smalspektret antibakterielt præparat bør gives i første omgang, hvis følsomhedstesten viser, at denne behandling sandsynligvis har en effekt. 

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet

Penicilliner og cephalosporiner kan forårsage overfølsomhed (allergi) efter injektion,

inhalation, indtagelse eller hudkontakt. Overfølsomhed over for penicilliner kan føre til krydsreaktion med cephalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan af og til være alvorlige. 

Man bør ikke håndtere dette produkt, hvis man ved, man er overfølsom, eller hvis man har fået besked om ikke at arbejde med sådanne præparater. Anvend produktet med forsigtighed, og tag alle de anbefalede forholdsregler. 
Hvis man udvikler symptomer efter at have været udsat for stoffet, bør man søge læge og vise sin læge denne advarsel. Hævelser i ansigt, øjne eller på læber eller problemer med at trække vejret er alvorligere symptomer og kræver øjeblikkelig lægehjælp. 

Vask hænder efter brug.

4.6
Bivirkninger

Der kan opstå smerter og/eller lokale vævsreaktioner på injektionsstedet. 

Overfølsomhedsreaktioner, der ikke er dosisrelaterede, kan forekomme med disse midler. 

Hvis der opstår allergiske reaktioner, bør behandlingen ophøre.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Kan anvendes under drægtighed og diegivning.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Chloramphenicol, makrolider, sulfonamider og tetracycliner kan hæmme penicillinernes antibakterielle effekt på grund af den hurtige indtræden af bakteriostatisk effekt. Risikoen for kryds-allergi med andre penicilliner skal tages i betragtning. 

Penicilliner kan øge effekten af aminoglycosider.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

Den anbefalede dosis er 8,75 mg/kg legemsvægt (7,0 mg amoxicillin og 1,75 mg clavulansyre) svarende til 1 ml pr. 20 kg legemsvægt. Behandlingen skal administreres en gang dagligt i 3-5 dage. Ryst hætteglasset omhyggeligt før brug. Skal administreres subkutant eller intramuskulært hos hunde og intramuskulært hos kvæg. Efter injektion masseres administrationsstedet. Injektionsvæsken er ikke egnet til intravenøs eller intratekal administration.  

Anvend helt tørre og sterile nåle og sprøjter. Aftør septum inden udtagelse af hver dosis.

4.10
Overdosering

Penicillin har lav toksicitet og tolereres godt ved parenteral administration. Bortset fra lejlighedsvise reaktioner ved administrationsstedet, som kan forekomme ved den anbefalede dosis, kan der ikke forventes nogen alvorlige bivirkninger ved overdosering. 

4.11
Tilbageholdelsestid


Slagtning, kvæg: 42 dage  

 
Må ikke anvendes til kvæg, der leverer mælk til konsum.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk klassifikation: Kombination af penicilliner, inklusive beta-lactamase-hæmmere.
              ATCvet-kode: QJ 01 CR 02.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber
Amoxicillin

Mekanismen bag (-lactamantibiotika er velkendt. Denne type antibiotika bindes til de proteiner, der medvirker til dannelse af den bakterielle cellevæg, hvilket resulterer i ultimativ cellelysis. I tilfælde af gram-positive bakterier kan (-lactam, under den vandige fase, frit passere gennem det peptidoglycane lag til den cytoplasmiske membran, hvor aktiviteten foregår. I tilfælde af gram-negative bakterier er der en hydrofobisk barriere uden for det peptidoglycane lag. Bredspektrede (-lactam antikiotika er i stand til at gennembryde denne barriere gennem små porer i det peptidoglycane lag.

De tre hovedmekanismer, når bakterier danner resistens, er: Dannelse af ß-lactamase enzymer, uigennemtrængelighed af cellevæggen ved påvirkning af de små porer og påvirkning af aminosyrerækkefælgen under kontakt med den cytoplasmiske membran, hvor cellevæggen dannes.

Clavulansyre

Hvis der ikke forefindes specifikke hæmmende enzymer med ß-lactamase aktivitet, vil ß-lactamaserne enten danne et kompleks med antibiotikaen eller nedbryde ß-lactamringen. I begge tilfælde går den antibakterielle virkning tabt. 

Clavulansyrens struktur indeholder en ß-lactamring og genkendes af ß-lactamaserne som en form for ”penicillin”. Interaktionen mellem enzymerne og clavulanat er irreversibel og medfører en reduktion i antallet af enzymmolekyler. 

In vitro er Amoxiclav Vet. aktiv mod en lang række klinisk relevante bakterier herunder:

Gram-positive: Staphylococci (herunder ß-lactamase producerende stammer), Streptococci, Corynebacteria, Clostridia, Bacillus antharacis, Actinomyces bovis, Peptostreptococcus spp.  

Gram-negative: Actinobacillus pleuropneumoniae, Escherichia coli (herunder beta-lactamase producerende stammer), Salmonellae (herunder ß-lactamase producerende stammer), Bordtella bronchiospetica, Campylobacter spp., Klebsiellae, Proteus spp, Pasteurellae, Fusobacterium necrophorum, Bacteroides (herunder ß-lactamase producerende stammer), Haemophilus spp, Moraxella spp og Actinobacillus lignieresi. 

Der er påvist resistens hos Enterobacter spp, Pseudomonas aeruginosa og methicillin-

resistente Staphylococcus aureus. Hunde med Pseudomonas-infektioner bør ikke behandles med denne antibiotika-kombination. Der ses tendens til resistens mod E. coli.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Efter injektion absorberes og fordeles amoxicillin og clavulansyre godt i vævet. Hovedparten elimineres via urinvejen.

5.3
Miljømæssige forhold


-
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Butylhydroxyanisol

Butylhydroxytoluen

Propylenglycoldicaprylocaprat 

6.2 Uforligeligheder

Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid

18 måneder.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares i køleskab (2 °C til 8 °C).  


Må ikke opbevares længere end 3 måneder uden for køleskab og må ikke opbevares over 25 °C.    


Efter første åbning af den indre emballage: 28 dage.

6.5 Emballage


Hætteglas (type II) af klart, farveløst glas med 50 ml eller 100 ml forseglet med en gummiprop af nitryl og en aluminiumshætte.


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Ikke anvendte veterinære lægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


ScanVet Animal Health A/S


Kongevejen 66


3480 Fredensborg

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

43675
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


24. august 2010
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


-
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


BPK
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