LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
15. juli 2025

PRODUKTRESUME
for

Clamoxyl Vet., tabletter

0. D.SP.NR
6074

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Clamoxyl Vet.

Laegemiddelform: Tabletter
Styrke: 200 mg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver tablet indeholder:
Aktivt stof:
Amoxicillin 200 mg som amoxicillintrihydrat.

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og andre bestanddele
Silica, kolloid

Magnesiumstearat

Methylcellulose

Geer

Cellulose, microcrystalline

Tabletter.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
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Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hund og kat.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Infektioner forarsaget af amoxicillinfglsomme bakterier hos hund og kat.
Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes oralt eller parenteralt til kaniner, marsvin, hamstre og lgbemus. Det
anbefales at udvise forsigtighed ved brug til andre mindre plantecedere.

Serlige advarsler
Ingen.
Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet

Anvendelse af veterinerleegemidlet skal veere baseret pa fglsomhedstestning af bakterier
isoleret fra dyret. Hvis dette ikke kan lade sig gare, bgr behandling baseres pa lokale
epidemiologiske oplysninger.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterineerleegemidlet til dyr:

Penicillin og cephalosporiner kan medfgre en overfglsomhedsreaktion (allergi) efter injektion,
inhalering, indtagelse eller hudkontakt. Overfglsomhed over for penicillin kan medfare
krydsreaktion over for cephalosporiner og omvendt.

Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan i nogle tilfeelde veere alvorlige. Undlad at
handtere veterineerlegemidlet, hvis du ved, at du er sensibiliseret, eller hvis du er blevet
fraradet at arbejde med denne type preeparater.

Handter veterinerlegemidlet meget omhyggeligt for at undga eksponering, idet alle
anbefalede forholdsregler skal iagttages.

I tilfeelde af symptomer (f.eks. hududsleet) opstaet efter utilsigtet kontakt med huden skal der
straks sgges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.. Hevelser i
ansigtet, ved leberne eller omkring gjnene eller andedretsbesveer er mere alvorlige
symptomer og kreever gjeblikkelig leegehjelp.

Vask haenderne efter brug.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
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Ikke relevant.

Bivirkninger

Hund og kat:
Meget sjelden Diarré, Opkastning
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, | Allergisk hudreaktion', Anafylaksi'
herunder enkeltstdende indberetninger): Anoreksi

' 1 tilfeelde af allergiske reaktioner skal brug af veterinaerlegemidlet straks ophgre.
Modforanstaltninger i tilfeelde af en allergisk reaktion omfatter: I tilfelde af anafylaksi:
Epinephrin (adrenalin) og glukokortikoider.

I tilfeelde af allergisk hudreaktion: antihistaminer og/eller glukokortikoider.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggar lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af

markedsfgringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under dragtighed, laktation eller egleegning

Dreegtighed og diegivning:
Kan anvendes under dreegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Den bakterielle virkning af penicillin kan forstyrres ved samtidig indtagelse af
farmakologiske produkter med bakteriostatisk virkning, som f.eks. erythromycin og
tetracyclin.

Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

5-10 mg amoxicillin/kg legemsvegt 2 gange daglig.

For at sikre korrekt dosering bgr legemsveegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Amoxicillin har meget ringe toksicitet i forhold til de dyrearter, som veterinerlegemidlet er
beregnet til, og tales godt ved oral indgift. Ud over de tilfeelde af diarré, der er blevet
indberettet ved den anbefalede dosis, forventes ingen bivirkninger ved en utilsigtet overdosis.
Seerlige begrensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begrense

risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
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Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:

QJO1CA04

Farmakodynamiske oplysninger

Amoxicillin er et bredspektret, semisyntetisk penicillinderivat (aminopenicillin), der udgver
en baktericid effekt over for mange savel grampositive som gramnegative bakterier.
Amoxicillin har ingen effekt overfor penicillinaseproducerende bakterier.

Amoxicillin nedbryder irreversibelt peptidoglycaner (polypeptider) i den eksisterende
celleveeg snarere end nydannede cellevaegge i bakterievaekstfasen.

Amoxicillin absorberes godt efter peroral indgift (op mod 90%), uafhengigt af samtidig
fodertildeling

Farmakokinetiske oplysninger

Sammenlignet med ampicillin opnas hgjere vaevskoncentrationer og bedre fordeling i
organismen, og en hurtigere indtreedende virkning.

Amoxicillin indgdr i det enterohepatiske kredslgb og hovedparten udskilles gennem nyrerne.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.

Den indre emballages art og indhold

Blisterpakning som indeholder 10 tabletter
a@ske med 10 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageeldende veterineerleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48

2100 Kgbenhavn &

Danmark

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

11083

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsferingstilladelse: 21. oktober 1983

DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
15. juli 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

B

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