Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)

4.1

4.2

4.3

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Aulicin® Amoxi LA 150 mg / ml Injektionssuspension fur Rinder und
Schweine
Amoxicillin (als Amoxicillin-Trihydrat)

Qualitative und guantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionssuspension enthalt:

Wirkstoff(e):
Amoxicillin-Trihydrat 172,20 mg
(entsprechend 150 mg Amoxicillin)

Sonstige Bestandteile:

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Injektionssuspension zur intramuskularen Anwendung

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):

Rind, Schwein

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Bei Rindern, Kalbern und Schweinen zur Behandlung von folgenden durch
grampositive und/oder gramnegative amoxicillinempfindliche Keime
hervorgerufene Krankheiten:

Infektionen der Lunge und der Atemwege, Infektionen des
Verdauungstraktes, Infektionen im Urogenitalbereich, Infektionen des
Gehorganges, Allgemeininfektionen und septikamische Erkrankungen,
bakterielle Sekundarinfektionen infolge von Viruserkrankungen, Haut- und
Wundinfektionen, Abszesse, Phlegmone; Entzindungen der Klaue
(Panaritium), Nabelinfektionen bei Kéalbern, Gelenkinfektionen bei Kalbern
und Schweinen, akute Mastitis bei Rindern mit Stérung des
Allgemeinbefindens, MMA-Syndrom der Sauen, Rotlauf.

Gegenanzeigen:

Intravendse Applikation.
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Behandlung von gegen Penicilline und Cephalosporine tiberempfindlichen
Tieren.

Schwere Nierenfunktionsstérungen mit Anurie und Oligurie.

Vorliegen von 3-Lactamase-bildenden Erregern.

Nicht anwenden bei Kaninchen, Hasen, Hamstern, Meerschweinchen,
Mausen, Rennmausen.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine Angaben.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fur die Anwendung bei Tieren:

Die Applikation von Aulicin® Amoxi LA ist an unterschiedlichen Injektions-
stellen vorzunehmen; das maximale Applikationsvolumen an Aulicin® Amoxi
LA pro Injektionsstelle betragt 20 ml.

Die Anwendung von Aulicin® Amoxi LA sollte unter Beriicksichtigung eines
Antibiogramms erfolgen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Der direkte Kontakt des Arzneimittels mit der Haut oder den Schleimhéauten
des Anwenders ist wegen der Gefahr einer Sensibilisierung zu vermeiden.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Allergische Reaktionen (allergische Hautreaktionen, Anaphylaxie).

In seltenen Fallen kénnen durch die Injektion von Amoxicillin lokale
Irritationen auftreten.

Die Haufigkeit der letztgenannten Nebenwirkung kann durch die Reduktion
des Applikationsvolumens pro Injektionsstelle gesenkt werden (s. Vorsichts-
massnahmen fur die Anwendung).

Beim Auftreten von allergischen Reaktionen ist das Arzneimittel sofort
abzusetzen und symptomatisch zu behandeln.

Bei Anaphylaxie: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v.

Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoiden.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Aulicin® Amoxi LA
sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstrale 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen
Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebégen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mall
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-
Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Keine Angaben
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4.10

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechsel-
wirkungen:

Vermischungen sind wegen moglicher Inkompatibilitdten mit anderen Arznei-
mitteln zu vermeiden.

Es bestehen galenische Inkompatibilitaten gegentber Sulfonamiden,
Schwermetallionen und Oxidationsmitteln.

Hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung besteht ein potentielle Antago-
nismus von Penicillinen und Chemotherapeutica mit rasch einsetzender
bakteriostatische Wirkung.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zur intramuskularen Injektion:

Rinder und Kalber:

10 mg Amoxicillin pro kg Kérpergewicht (KGW) 1-mal taglich Gber 3 auf
einander folgende Tage.

(10 mg Amoxicillin pro kg KGW, entsprechend 1 ml Aulicin® Amoxi LA pro
15 kg KGW)

Schweine:

10 mg Amoxicillin pro kg Kérpergewicht (KGW) 1-mal taglich Gber 3 auf
einander folgende Tage.

(10 mg Amoxicillin pro kg KGW, entsprechend 1 ml Aulicin® Amoxi LA pro
15 kg KGW)

oder

15 mg Amoxicillin pro kg Kérpergewicht (KGW) 2-mal im Abstand von 2
Tagen

(15 mg Amoxicillin pro kg KGW, entsprechend 1 ml Aulicin® Amoxi LA pro
10 kg KGW)

Die intramuskulére Injektion sollte beim Schwein vorzugsweise in die seit-
liche Nackenmuskulatur, beim Rind in die Ellenbogen- (Anconaeus-)
Muskulatur erfolgen.

Suspension vor Gebrauch kraftig schutteln.
Im Fall des Ausbleibens einer deutlichen Besserung des Krankheitszustandes

nach 2 Behandlungstagen ist eine Uberpriifung der Diagnose und
gegebenenfalls eine Therapieumstellung durchzufihren.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Nach Uberdosierungen kénnen zentralnervése Erregungserscheinungen
und Krampfe auftreten. In einem solchen Falle ist Aulicin® Amoxi LA sofort
abzusetzen und es hat eine symptomatische Behandlung durch Gabe von
Barbituraten als Antidot zu erfolgen.
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Wartezeit(en):

Rind: Essbare Gewebe: 21 Tage

Milch: 3 Tage
Kalb: Essbare Gewebe: 21 Tage
Schwein: Essbare Gewebe: 20 Tage.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: [B-Lactamantibiotikum.
ATCvet Code: QJO1CA04

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Amoxicillin ist ein semisynthetisches Antibiotikum, das zur Gruppe der 3-
Lactam Antibiotika gehdort. Diese Antibiotika werden alle von der 6-Amino-
Penicillinsdure hergeleitet.

Amoxicillin besitzt ein sehr breites Wirkungsspektrum gegen grampositive
und gramnegative Bakterien. Die bakterizide Wirkung beruht auf der Stérung
der Synthese der bakteriellen Zellwand durch irreversible Deaktivierung des
Enzyms Murein-Transpeptidase, welches fir die Quervernetzung des
Mureins der Bakterienzellwand notwendig ist. Amoxicillin ist nicht 3-
Lactamase-fest. Das Auftreten resistenter Stamme erfolgt in vitro langsam
und stufenweise, wobei Kreuzresistenz gegeniber anderen Penicillinen
besteht. Amoxicillin weist eine geringe Toxizitat auf und ist gut vertraglich.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Die Absorption von Amoxicillin nach intramuskularen Injektionen einer éligen
Amoxicillin Trihydrat-Suspension erfolgt langsamer als bei Lésung in
Wasser. Innerhalb von 2 Stunden nach der Verabreichung des Arzneimittels
werden erhdohte Serumkonzentrationen gefunden. Die Bioverfugbarkeit von
oligen Amoxicillin-Trihydrat-Suspensionen ist relativ hoch. Amoxicillin
verteilt sich ausschlief3lich im Extrazellularraum, biologische Membranen
werden kaum Uberschritten. Die Verteilung erfolgt in viele Gewebe, wobei
die Konzentration in Galle, Leber und Niere und Urin hoch ist, niedriger
dagegen in Fettgewebe, Haut, Lunge, Milz und Muskelgewebe.

Amoxicillin wird grof3tenteils in unveranderter Form Uber die Nieren, ein
kleinerer Teil Uber die Leber (Galle) ausgeschieden.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Mittelkettige Triglyceride
Polysorbat 80

Inkompatibilitaten:

Vermischungen sind wegen moglicher Inkompatibilitadten mit anderen
Arzneimitteln zu vermeiden.
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Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach dem ersten Anstechen: 28 Tage

Besondere Lagerungshinweise:
Nicht Uber 25 °C lagern.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

Durchstechflasche aus Klarglas mit Stopfen aus Brombutylkautschuk.
Packung mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml Injektionssuspension.
Packung mit 1 Durchstechflasche mit 250 ml Injektionssuspension.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorqung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfélle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiuill
ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle
erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tber die
Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25
NL-5531 AE Bladel

Zulassungsnummer:
3100334.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:
01.09.2005

Stand der Information
Marz 2010

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



