PREPARATOMTALE

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Clamoxyl vet. 200 mg tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver tablett inneholder:

Virkestoff:

Amoksicillintrihydrat tilsvarende 200 mg amoksicillin

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre bestanddeler

Magnesiumstearat

Silika, kolloidal

Mikrokrystallinsk cellulose

Metylcellulose

Gjeer (som smakskorrigens)

Flekkete, off-white tablett med skrakant og delestrek pa en side.

Tabletten kan deles i to like deler.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund og Kkatt.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Til behandling av infeksjoner forarsaket av bakterier falsomme for amoksicillin.
3.3 Kontraindikasjoner

Penicillinallergi.

Skal ikke brukes ved overfglsomhet for virkestoffet/virkestoffene, eller noen av hjelpestoffene.
3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr:




Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Ved utilsiktet eksponering, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Hund og katt:

Sveert sjeldne Allergiske reaksjoner?

(< 1dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

1 Hvis slike reaksjoner oppstar, ma behandlingen avbrytes umiddelbart. Mottiltak ved allergisk
reaksjon inkluderer: Ved anafylaksi: epinefrin (adrenalin) og glukokortikoider. Ved allergiske
hudreaksjoner: antihistaminer og/eller glukokortikoider.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.

Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den

nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet.

Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Brukunder drektighet, diegivning eller egglegging

Kan brukes til drektige og diegivende dyr.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen kjente.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Til oral administrasjon.

510 mg/kg 2 ganger daglig i 3 —5 dager.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, ngdprosedyrer og antidoter)

Det forventes ikke bivirkninger ved overdosering.

3.11 Serlige restriksjoner for bruk og serlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrgrende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4, FARMAKOLOGISK INFORMASJON




4.1 ATCvet-kode: QJI01CA04

4.2  Farmakodynamikk

Amoksicillin er et bredspektret semisyntetisk penicillin med en hurtig innsettende baktericid effekt
overfor bade gram-positive og gram-negative bakterier. Likeledes har preparatet effekt overfor
blandingsinfeksjoner med anaerobe bakterier.

4.3  Farmakokinetikk

Amoksicillin absorberes opp mot 90% etter peroral administrasjon. Terapeutiske
serumkonsentrasjoner oppnas innen en time, uavhengig av samtidig foropptak. Effekten er ogsa i stor
grad uavhengig av pH i vev. Etter oral administrasjon oppnas ogsa hgye konsentrasjoner i tarmlumen
og tarmvegg. Den aktive substansen inngar i det enterohepatiske kretslgp og utskilles hovedsakelig via
nyrene.

5. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjente.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Blisterpakning med 10 tabletter.
Eske som inneholder 10 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Zoetis Animal Health ApS

1. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

7879



8. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

Dato for farste markedsfaringstillatelse: 8.7.1993

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

22.04.2025

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



