FASS ()

Trymox vet

Salfarm Scandinavia

Injektionsvatska, suspension 150 mg/ml
(Vit till benvit oljesuspension.)

Antibakteriella medel for systemiskt bruk, penicilliner med utvidgat spektrum.

Djurslag:
Far

Hund

Katt
Notkreatur
Svin

Aktiv substans:
Amoxicillin (vattenfri)

ATC-kod:
QJO1CA04

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2021-01-22.

Innehall

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Amoxicillin 150 mg (motsvarande 172 mg amoxicillintrihydrat)

Hjalpamnen:

Butylhydroxianisol (E320) 0,08 mg
Butylhydroxitoluen (E321) 0,08 mg
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Butylhydroxianisol (E320)
Butylhydroxitoluen (E321)
Aluminiumdistearat
Propylenglykoldikaprylokaprat

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Amoxicillin ar ett bredspektrumantibiotikum som tillhér betalaktam-familjen i gruppen aminopenicilliner.
Substansen har en tidsberoende baktericid aktivitet och ar verksam mot grampositiva och vissa
gramnegativa mikroorganismer.

Amoxicillinets antibakteriella verkan utgdrs av hamning av de biokemiska processerna vid syntes av
bakteriernas cellvaggar, genom irreversibel och selektiv hamning av olika enzymer som ar involverade i
dessa processer, framst transpeptidaser, endopeptidaser och karboxipeptidaser. Paverkan pa
cellvaggssyntesen hos kansliga bakteriearter leder till en osmotisk obalans som i synnerhet paverkar
bakteriens tillvaxt (dar syntesen av bakterievaggen ar sarskilt viktig), vilket slutligen leder till lys av
bakteriecellen.

Till amoxicillinkansliga arter raknas grampositiva bakterier: Streptococcus spp, gramnegativa bakterier,
Pasteurellaceae och Enterobacteriaceae inklusive stammar av E. coli.

Bakterier som normalt ar resistenta mot amoxicillin ar penicillinasproducerande stafylokocker, vissa
Enterobacteriaceae sasom Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. och andra gramnegativa
bakterier sdésom Pseudomonas aeruginosa.

Det finns tre huvudmekanismer for resistens mot betalaktamer: produktion av betalaktamas, férandrat
uttryck och/eller modifiering av penicillinbindande proteiner (PBP) och minskad penetration av
yttermembranet. En av de viktigaste ar den inaktivering av penicillin som orsakas av betalaktamasenzymer,
som produceras av vissa bakterier. Dessa enzymer kan klyva penicillinernas betalaktamring och darmed
gora dem inaktiva. Betalaktamas kan vara kodat i kromosomgener eller

plasmidgener.

Forvarvad resistens ar vanligt hos gramnegativa bakterier som E. coli, som producerar olika typer av
betalaktamaser som kvarstannar i det periplasmiska rummet. Korsresistens har observerats mellan
amoxicillin och andra penicilliner, sarskilt aminopenicilliner.

Anvandning av betalaktamldakemedel med utvidgat spektrum (t.ex. aminopenicilliner) kan leda till selektion
av multiresistenta bakteriefenotyper (t.ex. sddana som producerar betalaktamaser med utvidgat spektrum
(ESBL)).

Farmakokinetiska egenskaper

Amoxicillin distribueras framst till det extracelluldra rummet. Distribution i vavnaderna underlattas av den
laga plasmaproteinbindningsgraden. Koncentrationen i lung-, pleura- och bronkialvavnader ar ungefar
densamma som i plasma. Amoxicillin diffunderar ut i pleura- och synovialvatska och lymfatisk vavnad.

En liten andel av amoxicillinet (cirka 20 %) metaboliseras i levern genom hydrolys av

betalaktamringen till inaktiv penicillinsyra.

Amoxicillin utséndras framst i aktiv form via njurarna och sekundart via gallvagarna och i mjélk.

Indikationer

For behandling av infektioner i mag-tarmkanalen, luftvagarna, urogenitala organ, hud och mjukdelar,
orsakade av amoxicillinkansliga bakterier.

Kontraindikationer

Ska ej administreras intravendst eller intratekalt.
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Ska ej administreras till kanin, hamster, 6kenratta eller marsvin.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot penicilliner, cefalosporiner eller mot nagot av hjalpamnena.

Forsiktighet

Anvandning av ldkemedlet ska baseras pa kanslighetstest av de bakterier som isolerats fran djuret. Om
detta inte &r mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional niva, gardsniva) epidemiologisk
information om malbakteriens kanslighet.

Officiella, nationella och regionala riktlinjer fér antibiotikabehandling ska féljas nar Iakemedlet anvands.
Anvandning av ldkemedlet pa ett satt som avviker fran anvisningarna i produktresumén kan 6ka prevalens
en av bakterier resistenta mot amoxicillin och minska effekten av andra penicilliner pa grund av mojlig
korsresistens.

Draktighet och laktation

Kan anvandas under draktighet och laktation.

Biverkningar

| mycket sallsynta fall kan allergiska reaktioner uppkomma, som kan variera i allvarlighetsgrad fran en
lindrig hudreaktion som nasselutslag (urtikaria) till anafylaktisk chock.

Vid allergiska reaktioner ska behandlingen avbrytas och symtomatisk behandling sattas in.

| séllsynta fall kan en lokal irritation uppkomma pa grund av amoxicillininjektionen. Frekvensen for denna
biverkning kan reduceras genom injektion av en mindre volym pa respektive injektionsstalle.

Irritationen ar oftast laggradig och gar spontakt och snabbt tillbaka.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Dosering

Notkreatur, far och svin - endast genom intramuskular anvandning.
Hund och katt - subkutan eller intramuskular anvandning.
Skaka injektionsflaskan kraftigt fére anvandning for att erhalla en jamn suspension.

For att sakerstalla korrekt dosering och undvika underdosering ska kroppsvikten bestdmmas sa noggrant
som mojligt.

Rekommenderad dos ar 15 mg per kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml per 10 kg kroppsvikt, som upprepas en
gang efter 48 timmar.

Dosvolymen motsvarer 1 ml pr 10 kg kroppsvikt. Om dosvolymen 6verstiger 15 ml hos nétkreatur och 4 ml
hos far och grisar, ska den delas upp och injiceras pa tva eller flera stallen.

Proppen far inte punkteras mer an 40 ganger.

Karenstider

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 23:59



Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 39 dygn
Mjélk:108 timmar (4,5 dygn)

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 42 dygn
Far:

Kott och slaktbiprodukter: 29 dygn

Mjolk: Ej godkant for anvandning till far som producerar mjélk for humankonsumtion.

Interaktioner

Generellt rekommenderas inte samtidig anvandning av baktericida och bakteriostatiska antibiotika.
Betalaktamantibiotika ar kanda for att interagera med antibiotika med bakteriostatisk verkan, sasom
kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner. Det finns ocksa en synergistisk verkan mellan
penicilliner och aminoglykosider.

Overdosering

Sakerheten fér amoxicillin ar likvardig den for andra penicilliner, dvs. dess toxicitet ar mycket 13g.
Amoxicillin har bred sakerhetsmarginal.
Vid dverdosering ges symtomatisk behandling.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Lakemedlet har ingen effekt mot betalaktamasproducerande organismer.

Fullstandig korsresistens har pavisats mellan amoxicillin och andra penicilliner, i synnerhet
aminopenicilliner.

Anvandning av lakemedel /amoxicillin ska dvervagas noga om test av kansligheten fér antimikrobiella
substanser har visat pa resistens mot penicilliner, eftersom effekten da kan vara reducerad.

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur
laktta forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsék genast lakare.

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 6verkanslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fértaring eller
hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner mot cefalosporiner och vice versa.
Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan i en del fall vara allvarliga.

1. Hantera inte detta lakemedel om du vet att du ar kanslig for eller har rekommenderats att inte arbeta
med denna typ av lakemedel.

2. Hantera detta lakemedel med stérsta aktsamhet fér att undvika exponering. Vidta alla rekommenderade
forsiktighetsatgarder.

3. Om du far symtom sasom hudutslag efter att ha exponerats, uppsok ldkare och visa denna varning.
Svullnad av ansikte, lappar eller 6gon eller svarigheter att andas ar allvarligare symtom som kraver
omedelbar lakarkontroll.

Tvatta handerna efter anvandningen.
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Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

Foérvaring

Forvaras vid hogst 25 °C.
Ljuskansligt.

Férpackningsinformation

Injektionsvatska, suspension 150 mg/ml Vit till benvit oljesuspension.
1 x 1 x 100 milliliter flaska, receptbelagd
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