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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

28. november 2025

PRODUKTRESUME
for
Amoxival Vet., tabletter

0. D.SP.NR

24956
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Amoxival Vet.

Laegemiddelform: tabletter

Styrker: 200 mg, 400 mg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:

Amoxicillin 200,00 mg

(som amoxicillintrihydrat 229,60 mg)
Amoxicillin 400,00 mg

(som amoxicillintrihydrat 459,20 mg)
Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Kiksearoma indeholdende natriumbenzoat (E 211)

Inaktiveret geer (Saccharomyces cerevisiae)

Ammoniumglycyrrhizat

Magnesiumstearat

Kolloid vandfri silica

Croscarmellosenatrium

Cellulose, mikrokrystallinsk

Runde beigefarvede tabletter med delekerv.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Hund.
Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Behandling af bakterieinfektioner i fordgjelseskanalen, luftvejene og urin- og kensvejene
samt hud- og sdrinfektioner forarsaget af fglsomme organismer.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof, over for penicilliner,
over for andre stoffer i B-laktamgruppen eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med alvorlig dysfunktion af nyrerne ledsaget af anuri eller oliguri.
Ma ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstere, grkenrotter og chinchillaer.

Ma ikke anvendes i tilstedeveaerelse af -laktamase producerende bakterier.

Ma ikke anvendes, nar der findes resistens mod [3-laktam antibiotika.

Serlige advarsler
Ingen kendte.
Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet

Officiel, national og regional antibiotikapolitik med hensyn til brugen af bredspektrede
antibiotika bgr tages i betragtning.

Det anbefales at der udferes falsomhedstest ved pabegyndelse af behandling.

Anvendelse af veterinerlegemidlet der afviger fra instruktionerne i produktresuméet kan gge
forekomsten af bakterieresistens over for amoxicillin, og kan nedsette virkningen af
behandling med beta-lactamantibiotika

Der bgr udvises forsigtighed ved anvendelse til andre sma planteedere end dem i afsnit 3.3.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Penicilliner og cefalosporiner kan medfere overfalsomhed (allergi) efter injektion, indanding,
indtagelse eller kontakt med huden.

Penicillinoverfglsomhed kan fare til krydsreaktioner med cefalosporiner og omvendt.
Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan af og til veere alvorlige.

Handtér ikke dette veterinerlegemiddel, hvis du ved, du er sensibiliseret eller hvis du er
blevet radet til ikke at arbejde med sadanne leegemidler.

Handtér veterinerlegemidlet med stor forsigtighed, for at undga at blive udsat for det, ved at
treeffe alle de anbefalede forholdsregler.

Hvis du udvikler symptomer som fglge af kontakt med leegemidlet, som f.eks. hududslet, bgr
du sgge leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises legen. Heevelse af ansigtet,
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leeberne eller gjnene eller andedretsbesver er mere alvorlige symptomer, der krever
gjeblikkelig legehjelp.

Vask hander efter brug.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hund:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Diarré, opkastning
estimeres ud fra forhdndenverende data)

Allergisk reaktion'

! T tilfeelde af allergisk reaktion standses behandlingen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligggr lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller ®gleegning

Dreegtighed og laktation:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Laboratorieundersggelser af rotter og mus har ikke afslgret embryotoksiske eller teratogene
virkninger undtagen ved hgje doser.

3.8 Interaktion med andre l®gemidler og andre former for interaktion
Amoxicillins baktericide effekt neutraliseres ved samtidig brug af bakteriostatisk virkende
antimikrobielle midler (makrolider, sulfonamider og tetracycliner).
Penicilliner kan gge effekten af aminoglykosider.
3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.
10 mg amoxicillin/kg legemsveegt 2 gange dagligt 5 dage i treek eller leengere afthengigt af det

kliniske respons.

Tabletterne kan deles i halve:

Amoxival Vet. 200 mg tabletter

Legemsveaegt (kg) | Antal tabletter 2 gange dagligt
>5-10< 0,5
>10-20< 1
>20-30< 1,5
>30-40< 2
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Amoxival Vet. 400 mg tabletter

Legemsveagt (kg) | Antal tabletter 2 gange dagligt
>10-20< 0,5
>20-40< 1
>40-60< 1,5
>60-80< 2

Tabletterne er tilsat smagsstoffer og kan indgives direkte i hundens mund eller om ngdvendigt
tilseettes foderet. For at opna optimal biotilgeengelighed af amoxicillin, er den farste
indgivelsesmade at foretreekke og tabletterne indgives uden for maltiderne.

For at sikre korrekt dosering bgr legemsvegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Amoxicillins toksicitet hos kadedende husdyr er meget lav. Bortset fra lejlighedsvise tilfaelde
af diarré, som er blevet rapporteret ved den anbefalede dosis, forventes der ingen bivirkninger
i tilfeelde af overdosering. I tilfeelde af overdosering kan der opsta symptomer som irritation af
centralnervesystemet eller kramper.

3.11 Searlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet kode:
QJO1CA04

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Amoxicillin har baktericid aktivitet; det gdelegger bakteriernes celleveegge og gar bakterierne
skrgbelige, hvilket medfgrer at de der under delingen. Aktiviteten skyldes induktionen af en
forandring af membranens peptidoglycaner. Amoxicillin er effektiv mod de fleste Gram+
bakterier (undtagen Staphylococcus stammer, der producerer -laktamaser) og mod et stort
antal Gram- bakterier. Det er effektivt mod de fleste anaerobe bakterier (undtagen Bacteroides
fragilis, der producerer (3-laktamaser). De bakterier, der seedvanligvis er fglsomme, tilhgrer
arterne Streptococcus spp, Staphylococcus spp., Haemophilus spp., Salmonella spp., Proteus
spp., Pasteurella spp og Clostridium spp. Amoxicillin er mindre effektiv mod E. coli
bakterier, som har tendens til at veere resistente. Amoxicillins baktericide aktivitet in vitro
svarer godt til dets terapeutiske egenskaber in vivo.
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4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Farmakokinetiske oplysninger

Hos hunde er amoxicillins systemiske biotilgeengelighed 60-70 %. Amoxicillin har et lille
fordelingsvolumen, en lav proteinbindingsgrad (ca. 13 %) og en kort halveringstid pa ca. 1-2
timer, der kraever hyppige indgivelser.

Efter absorption, nas de hgjeste koncentrationer af amoxicillin i nyrerne (urin) og galden,
dernest i leveren, lungerne, hjertet og milten. Distributionen af amoxicillin i
cerebrospinalveaskerne er lav, medmindre der er inflammation i hjernehinderne.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 12 timer.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Ma ikke opbevares over 25°C.
Alle delviste brugte tabletter skal returneres til den dbne blister og anvendes inden for 12
timer.

Den indre emballages art og indhold
PVC/aluminium varmeforseglet blister.

200 mg pakninger:

Papaske med 1 blisterkort x 10 tabletter (10 tabletter)
Papaske med 2 blisterkort x 10 tabletter (20 tabletter)
Papaske med 20 blisterkort x 10 tabletter (200 tabletter)

400 mg pakninger:

Papaske med 1 blisterkort x 10 tabletter (10 tabletter)
Papaske med 2 blisterkort x 10 tabletter (20 tabletter)
Papaske med 20 blisterkort x 10 tabletter (200 tabletter)

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf.

Legemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer

herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerlegemiddel.
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6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Ceva Santé Animale
8 rue de Logrono
33500 Libourne
Frankrig
Reprasentant
Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12
7100 Vejle
7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
200 mg: 40647
400 mg: 40648
8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfgringstilladelse: 12. januar 2009

9. DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET

28. november 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
B

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