Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION
TRYMOX LA 150 mg/ml Injektionssuspension fiir Rinder, Schafe, Schweine, Hunde, Katzen
1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:

Univet Ltd,

Tullyvin,

Cootehill,

Co.Cavan

Ireland

Mitvertreiber:

Dopharma Deutschland GmbH

Hansestr. 53

48165 Minster, Deutschland

2 BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Trymox LA 150 mg/ml Injektionssuspension fiir Rinder, Schafe, Schweine, Hunde, Katzen
Amoxicillin (als Amoxicillintrihydrat).

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:

Amoxicillin 150 mg
(entspricht 172 mg Amoxicillintrihydrat)

Weille bis creme- weille 6lige Suspension

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung von Infektionen des Verdauungstraktes, der Atemwege, des Urogenitaltraktes, der
Haut und des Weichteilgewebes, die durch Amoxicillin-empfindliche Bakterien verursacht werden.

5. GEGENANZEIGEN
Nicht intravenos oder intrathekal verabreichen

Nicht bei Kaninchen, Hamstern, Wiistenrennméausen oder Meerschweinchen anwenden.



Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen, Cephalosporinen oder
einem der sonstigen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN

In sehr seltenen Féllen kann es zu allergischen Reaktionen kommen, deren Schweregrad von einer
leichten Hautreaktion wie Urtikaria bis hin zu einem anaphylaktischen Schock reichen kann.

Im Falle von allergischen Reaktionen ist die Behandlung abzubrechen und eine symptomatische
Behandlung einzuleiten.

In seltenen Fillen kann es infolge der Injektion von Amoxicillin zu lokalen Reizungen kommen. Die
Haufigkeit dieser unerwiinschten Arzneimittelwirkung kann verringert werden, indem das
Injektionsvolumen pro Injektionsstelle verringert wird. Die Reizung ist in der Regel von geringer
Intensitét und geht spontan und schnell zuriick.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte IThrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7] ZIELTIERART(EN)

Rind, Schaf, Schwein, Hund, Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Die Durchstechflasche kriftig schiitteln, um vor dem Gebrauch eine vollstindige Resuspension zu
erreichen.

Dieses Tierarzneimittel enthilt kein antimikrobielles Konservierungsmittel.

Vor der Entnahme jeder Dosis muss das Septum abgewischt werden. Eine trockene, sterile Kaniile und
Spritze verwenden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das
Koérpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden.

Rinder, Schafe und Schweine — ausschlieBlich fiir die intramuskulére Injektion.

Hunde und Katzen — fiir die subkutane oder intramuskuldre Anwendung.

Die empfohlene Dosierungsrate betrdgt 15 mg pro kg Korpergewicht, was 1ml pro 10 kg
Korpergewicht entspricht. Die Behandlung ist nach 48 Stunden einmalig zu wiederholen.



Das Dosisvolumen entspricht 1 ml pro 10 kg Korpergewicht. Wenn das Dosisvolumen bei Rindern 15
ml und bei Schafen und Schweinen 4 ml {iberschreitet, sollte es aufgeteilt und an zwei oder mehr Stellen
injiziert werden.

Tier Gewicht (kg) Dosisvolumen (ml)
Rinder 450 kg 45,0 ml
Schafe 65 kg 6,5 ml
Schweine 150 kg 15,0 ml
Hunde 20 kg 2,0 ml
Katzen Skg 0,5 ml

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Wie bei anderen injizierbaren Préparaten sind auch hier die iiblichen aseptischen Vorgehensweisen
einzuhalten.

Eine entsprechend graduierte Spritze muss verwendet werden, um eine genaue Verabreichung des
erforderlichen Dosisvolumens zu ermdglichen. Dies ist insbesondere bei der Injektion kleiner Mengen
wichtig.

Der Stopfen sollte nicht mehr als 40 Mal durchstochen werden.

10. WARTEZEIT(EN)

Rinder:
Essbare Gewebe: 39 Tage
Milch: 108 Stunden (4,5 Tage)

Schweine:
Essbare Gewebe: 42 Tage

Schafe:
Essbare Gewebe: 29 Tage
Milch: Nicht bei Schafen anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 25 °C lagern.
Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton nach ,,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behéltnisses 4 Wochen

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Das Tierarzneimittel ist gegen Beta-Lactamase produzierende Organismen nicht wirksam.

Eine vollstindige Kreuzresistenz wurde zwischen Amoxicillin und anderen Penicillinen, insbesondere
Aminopenicillinen, nachgewiesen.

Die Verwendung des Tierarzneimittels/von Amoxicillin ist sorgfiltig abzuwédgen, wenn die
Untersuchung auf Empfindlichkeit gegeniiber antimikrobiellen Mitteln eine Resistenz gegeniiber
Penicillinen gezeigt hat, da seine Wirksamkeit verringert sein kann.



Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Berticksichtigung einer Empfindlichkeitspriifung
(Antibiogramm) der aus dem Tier isolierten Bakterien erfolgen. Wenn dies nicht mdglich ist, sollte die
Therapie auf lokalen (regionalen, auf Betriebsebene) epidemiologischen Informationen iiber die
Empfindlichkeit der Zielbakterien beruhen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen, nationalen und regionalen Richtlinien fiir
Antibiotika zu beriicksichtigen.

Wird das Tierarzneimittel nicht wie in der Gebrauchsinformation beschrieben verwendet, kann dies die
Pravalenz Amoxicillin-resistenter Bakterien erhdhen und die Wirksamkeit der Behandlung mit anderen
Penicillinen aufgrund einer potentiellen Kreuzresistenz verringern.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen.

Penicilline und Cephalosporine kdnnen nach Injektion, Inhalation, oraler Aufnahme oder Hautkontakt
zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie) fithren. Eine bestehende Uberempfindlichkeit gegeniiber
Penicillinen kann zu einer Kreuzallergie gegeniiber Cephalosporinen fithren und umgekehrt.
Allergische Reaktionen auf diese Wirkstoffe konnen gelegentlich schwerwiegende Folgen haben.

1. Unterlassen Sie jeglichen Umgang mit diesem Tierarzneimittel, falls Thnen bekannt ist, dass Sie
iiberempfindlich darauf reagieren, oder falls Sie angewiesen wurden, nicht mit derartigen
Priparaten zu arbeiten.

2. Gehen Sie mit dem Tierarzneimittel sehr vorsichtig um und befolgen Sie alle empfohlenen
VorsichtsmaBnahmen, um eine Exposition zu vermeiden.

3. Wenn bei Ihnen nach Exposition gegeniiber dem Tierarzneimittel Symptome wie Hautausschlag
auftreten, ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und dieser Warnhinweis vorzulegen. Ein Anschwellen des
Gesichts, der Lippen oder Augen sowie Atembeschwerden sind schwerwiegendere Symptome, die
einer sofortigen drztlichen Versorgung bediirfen.

Nach der Anwendung Hénde waschen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es wird generell nicht empfohlen, bakterizide und bakteriostatische Antibiotika gleichzeitig
anzuwenden.

Es ist bekannt, dass Beta-Lactam-Antibiotika mit Antibiotika mit bakteriostatischer Wirkung wie
Chloramphenicol, Makroliden, Sulfonamiden und Tetracyclinen in Wechselwirkung treten. Es besteht
auflerdem eine synergistische Wirkung von Penicillinen mit Aminoglykosiden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Die Vertrédglichkeit von Amoxicillin gleicht der von anderen Penicillinen, da die intrinsische Toxizitét
sehr gering ist. Amoxicillin hat eine groBe Sicherheitsspanne.

Im Falle einer Uberdosierung ist die Behandlung symptomatisch.

Inkompatibilititen:
Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.




13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN
Fir Tiere.

PackungsegroBen:
Durchstechflasche mit 50 ml
Durchstechflasche mit 100 ml
Durchstechflasche mit 250 ml
12 x 50 ml

12 x 100ml

6x250 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.
Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Amoxicillin ist ein Breitbandantibiotikum aus der Familie der Beta-Lactam-Antibiotika, das zur Gruppe
der Aminopenicilline gehdrt. Dieser Wirkstoff besitzt eine zeitabhidngige bakterizide Wirkung und ist
gegen grampositive und bestimmte gramnegative Mikroorganismen wirksam.

Der Mechanismus der antibakteriellen Wirkung von Amoxicillin besteht in der Hemmung der
biochemischen Prozesse der bakteriellen Zellwandsynthese durch eine irreversible und selektive
Hemmung verschiedener an diesen Prozessen beteiligter Enzyme, hauptsdchlich Transpeptidasen,
Endopeptidasen und Carboxypeptidasen. Bei empfindlichen Arten fiihrt die unzureichende Synthese der
Bakterienwand zu einem osmotischen Ungleichgewicht, das insbesondere das Wachstum der Bakterien
beeinflusst (wenn die Prozesse der Bakterienwandsynthese besonders wichtig sind) und schlielich zur
Lyse der Bakterienzelle fiihrt.

Zu den Bakterienarten, die als Amoxicillin-empfindlich gelten, gehdren grampositive Bakterien:
Streptococcus spp., gramnegative Bakterien, Pasteurellaceae und Enterobacteriaceae, einschliellich
Stdimmen von E. coli.

Bakterien, die in der Regel gegeniiber Amoxicillin resistent sind, sind Penicillinase-produzierende
Staphylokokken, bestimmte Enterobacteriaceae wie Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp.
und andere gramnegative Bakterien wie Pseudomonas aeruginosa.

Es gibt drei wesentliche Resistenzmechanismen gegeniiber Beta-Lactam-Antibiotika: die Produktion
von Beta-Lactamase, eine verdnderte Expression und/oder Modifikation von Penicillin-bindenden
Proteinen (PBP) und eine verminderte Penetration der duBeren Membran. Einer der wichtigsten
Mechanismen ist die Inaktivierung von Penicillin durch Beta-Lactamasen, die von bestimmten
Bakterien produziert werden. Diese Enzyme sind in der Lage, den Beta-Lactam-Ring von Penicillinen
zu spalten und diese so zu inaktivieren. Die Beta-Lactamase kann sowohl in chromosomalen als auch
in plasmidischen Genen kodiert sein.

Erworbene Resistenzen kommen bei gramnegativen Bakterien wie E. coli, die verschiedene Arten von
Beta-Lactamasen produzieren, die im periplasmatischen Raum verbleiben, hiufig vor. Zwischen



Amoxicillin und anderen Penicillinen wird eine Kreuzresistenz beobachtet, insbesondere bei
Aminopenicillinen.

Der Einsatz von Beta-Lactam-haltigen Arzneimitteln mit erweitertem Spektrum (z. B.
Aminopenicilline) fithrt moglicherweise zur Selektion multiresistenter Bakterienphidnotypen (z. B.
solcher, die Beta-Lactamasen mit erweitertem Spektrum (ESBLs) produzieren).



