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PRODUKTRESUME
for

Multimox, pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning

D.SP.NR.
30426

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Multimox

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING 1
heetteglas med pulver indeholder:
Aktivt stof: 5,3 g amoxicillinnatrium.

1 heetteglas med solvens indeholder:
21,6 ml vand til injektionsvasker

1 ml solvens indeholder:
1 ml vand til injektionsveesker

1 ml oplgsning indeholder:
Aktivt stof: 200 mg amoxicillin (svarende til 212 mg amoxillinnatrium).
Alle hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning

Pulver: Neesten hvidt til hvidt.
Solvens: Klar, gennemsigtig.

Oplgsning: Under fremstilling kan der forekomme en midlertidig lysergd farve af
oplgsningen. Oplasningen er Klar, farvelgs til let gullig.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter

Dette produkt er kun godkendt til malkekger og sger med smagrise. Al anden brug kan
udgare en risiko for miljget.
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4.2 Terapeutiske indikationer
Til behandling af falgende sygdomme hos malkekvaeg og sger med smagrise forarsaget af
bakterier som efter resistensundersggelse er fundet fglsomme for amoxicillin:

e Infektioner i gvre og nedre luftveje.

4.3 Kontraindikationer
Bar ikke anvendes til dyr med kendt overfglsomhed over for penicilliner eller andre stoffer i
beta —lactam-gruppen eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.
Ma ikke anvendes til dyr med nedsat nyrefunktion med anuri og oliguri.
Bar ikke anvendes i tilfeelde af infektion med beta-lactamase producerende bakterier.
Ma ikke anvendes til marsvin, hamstere, kaniner eller andre sma gnavere.

4.4 Serlige advarsler
Ingen.
4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Intravengs injektion skal foretages langsomt for at nedsatte risikoen for shock.
Multimox bgr farst anvendes efter udferte resistensundersggelser.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage livstruende allergisk reaktion efter utilsigtet
inhalation, oral indtagelse eller hudkontakt. Krydsreaktion mellem forskellige stoffer i
stofgruppen kan forekomme. Ved overfglsomhed over for penicillin eller cefalosporiner
ber kontakt med leegemidlet Multimox undgas.

| tilfelde af hud- eller gjenkontakt ved handeligt uheld skal man skylle med rigelige
meengder vand.

| tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen og etiketten bar vises til legen.

Hvis man udvikler symptomer efter at have veeret udsat for stoffet, bgr man sgge
leegehjeelp og vise sin leege denne advarsel.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker ber anvendes ved handtering af
leegemidlet.

Andre forsigtighedsregler
Ikke relevant.

4.6 Bivirkninger
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling).
Almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 100 behandlede dyr).
Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr).
Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr).
Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

| sjeeldne tilfeelde kan der ses lokal irritation ved injektionsstedet.
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| sjeldne tilfelde kan der forekomme overfglsomhedsreaktioner (allergisk hudreaktion,
anafylaksi). Ved overfglsomhedsreaktioner afbrydes behandlingen gjeblikkeligt, og der
symptombehandles jf. punkt 4.10 om overdosering.

Dreegtighed, diegivning eller &glegning
Ingen kendte bivirkninger.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Multimox ber ikke administreres sammen med andre leegemidler pa grund af risikoen for
uforligelighed. Der er observeret antagonisme med bakteriostatisk antibiotika, sdsom
chloramphenicol, erythromycin, tetracyklin og sulfonamider.

Dosering og indgivelsesmade
Multimox er beregnet til intravengs og intramuskulaer anvendelse.

Indholdet i haetteglasset med solvens traeekkes op i en engangssprajte med en
engangskanyle. Solvens overfares til haetteglasset med pulveret. Haetteglasset omrystes,
indtil pulveret er oplgst og klar til injektion. Far injektion skiftes engangskanyle.
Oplgsningen skal anvendes umiddelbart efter rekonstitution af pulveret.

1 ml oplgsning svarer til 200 mg amoxicillin. Dyrets vaegt skal beregnes sa preecist som
muligt for at sikre korrekt dosering. Dosis er 10 mg pr. kg kropsvaegt.

Malkekveeg: 200 mg/20 kg legemsveegt svarer til 1 ml oplgsning, som
administreres i.v., i.m. hver 12. time i 3 dage.

Sger med smagrise: 200 mg/20 kg legemsveegt svarer til 1 ml oplgsning, som
administreres i.m. hver 12. time i 3 dage.

Hvis der ikke ses nogen virkning af behandlingen efter 3 dage, bgr diagnose og behandling
genovervejes.

Ved i.m. applikation ma volumen pr. indstikssted ikke overstige 15 ml.

Overdosering

Multimox har lav toksicitet og tolereres godt ved parenteral administration.

Ved overdosering kan overfglsomhedsreaktioner samt excitation og kramper observeres.
Ved overdosering afbrydes behandlingen gjeblikkeligt, og der behandles symptomatisk.
Der findes ingen specifik antidot mod Multimox.

Ved anafylaksi: Anvendelse af adrenalin og/eller glukokortikoider i.v./i.m.

Ved allergiske hudreaktioner: Anvendelse af antihistamin og/eller glukokortikoider.
Ved kramper: Anvendelse af barbiturater.

Tilbageholdelsestid
Efter i.v. injektion:

Slagtning:
Malkekvaeg: 5 dage.

Melk: 24 timer.

Efter i.m. injektion
Slagtning:
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Malkekvag: 9 dage.
Mealk: 3 dage.

Efter i.m injektion

Slagtning:
Svin: 9 dage.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: beta-lactam antibakterica til systemisk brug —
amoxicillinnatrium.
ATCvet-kode: QJ 01 CA 04.

Farmakodynamiske egenskaber

Multimox indeholder det aktive stof amoxicillinnatrium, som er et semi-syntetisk
antibiotikum tilhgrende gruppen af penicilliner. Den antimikrobielle virkningsmekanisme af
amoxicillinnatrium skyldes en h&emning af den biokemiske proces i nydannelsen af
bakteriecelleveegge (mucopeptid syntesen) ved en selektiv og irreversibel blokade af flere
enzymer, specielt transpeptidaser, endopeptidaser og carboxypeptidaser. Hos falsomme
bakterier betyder en svaekkelse af cellevaeeggen i forbindelse med bakterieveekst, at bakterien
efterfglgende der.

Amoxcillin heemmer bade gram-positive og gram-negative bakterier. Bakterier, som
ha&mmes ved en MIC-verdi (minimum inhibitory concentration) pa mindre end eller lig med
0,5 pg/ml, er sensitive, mens bakterier med en MIC-veerdi pa mere end eller lig med 1 pg/ml
klassificeres som resistente.

Generelt er gram-positive og gram-negative bakterier sensitive overfor amoxicillin.

Bakterieresistens over for amoxicillin skyldes overvejende beta-lactamaser (enzymer), der
inaktiverer beta-lactam-ringen i det aktive stof ved hydrolyse. Bakterielle beta-lactamaser
kan veere kodet i plasmider eller indga som en del af bakteriens kromosom. Beta-
lactamaserne findes ekstracellulaert hos gram-positive bakterier, mens de hos gram- negative
bakterier findes i det periplasmatiske rum. Gram-positive bakterier kan producere beta-
lactamaser i store meangder. Disse enzymer kodes i plasmider, og disse kan overfares til
andre bakterier. Komplet krydsresistens findes mellem amoxicillin og andre penicilliner, iseer
over for andre aminopenicilliner.

MRSA (Methicillin resistente Staphylococcus aureus) og ESBL (bredt-spektrum beta-
lactamase producerende E. coli) er ogsa resistente overfor amoxicillin.

Farmakokinetiske egenskaber

Amoxicillinnatrium nedbrydes i leveren ved hydrolyse af beta-lactam-ringen til inaktiv
penicillinsyre. | aktiv form udskilles amoxicillinnatrium via nyrerne. Nyrerne udskiller ca.
80 % af substansen, mens de resterende ca. 20 % udskilles via galden og faeces samt malk.
Der sker dog en enterohepatisk cirkulation.
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Miljgmaessige forhold

Ved anvendelse af produktet med den i pkt. 4.9 angivne dosering og administrationsmade og
iagttagelse af god klinisk praksis, vil brugen af amoxicillinnatrium ikke veere forbundet med
miljgmaessige problemer.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Pulver: Ingen.
Solvens: Vand til injektionsvaesker.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ma Multimox
ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaringstid
| salgspakning: 24 maneder.
Efter oplgsning ifalge anvisning: Ber anvendes umiddelbart efter oplgsning.

Serlige opbevaringsforhold
Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Emballage

Pulver: 50 ml haetteglas af klart, brunt glas (type 11) med bromobutyl gummi-membran og
aluminiumslag.

Solvens: 50 ml hatteglas af klart, brunt glas (type 1) med bromobutyl gummi-membran og
aluminiumslag.

Pakke med et hatteglas med 5,3 g pulver og et heatteglas med 21,6 ml solvens.

Pakningsstarrelser:
1 x 1 haetteglas pulver + 1 hatteglas med solvens. 1
x 6 haetteglas pulver + 6 heetteglas med solvens.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Scanvet Animal Health A/S

Kongevejen 66

3480 Fredenshorg

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
58257

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
2. november 2017
DATO FOR £NDRING AF TEKSTEN -
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11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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