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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Vetrimoxin L.A. 150 mg/ml Injektionssuspension fiir Rinder und Schweine

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:
150 mg/ml Amoxicillin (als Trihydrat)

Cremeweille bis beigefarbene Suspension.

3. Zieltierart(en)

Rind und Schwein

4. Anwendungsgebiete

Rinder:
Zur Behandlung von respiratorischen Erkrankungen verursacht durch Mannheimia haemolytica und
Pasteurella multocida, die gegeniiber Amoxicillin empfindlich sind.

Schweine:
Zur Behandlung von respiratorischen Erkrankungen verursacht durch Pasteurella multocida, die
gegentiber Amoxicillin empfindlich sind.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Penicilline und Cephalosporine oder einen der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei schweren Nierenfunktionsstdrungen mit Anurie und Oligurie.

Nicht anwenden bei Infektionen mit beta-Laktamase-bildenden Erregern.

Nicht anwenden bei Kaninchen, Hasen, Hamstern, Meerschweinchen oder anderen kleinen
Pflanzenfressern.

Nicht anwenden bei Equiden, da Amoxicillin wie alle Aminopenicilline die Bakterienflora des
Blinddarms storen kann.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung von Amoxicillin sollte unter Beriicksichtigung eines Antibiogramms und unter
Beachtung der amtlichen und 6rtlichen Regelungen iiber den Einsatz von Antibiotika erfolgen.

Eine von den Vorgaben in der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels abweichende
Anwendung des Tierarzneimittels kann die Priavalenz von Resistenzen gegeniiber Amoxicillin erhohen
und die Wirkung der Behandlung mit Amoxicillin durch mégliche Kreuzresistenzen reduzieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Penicilline und Cephalosporine kdnnen eine allergische Reaktion nach versehentlicher Injektion,
Einatmung oder Resorption iiber die Haut auslsen, die lebensbedrohend sein kann. Hypersensibilitit




gegeniiber Penicillinen kann zu einer Kreuzsensibilitdt gegeniiber Cephalosporinen fithren und
umgekehrt. Der direkte Kontakt des Tierarzneimittels mit der Haut oder den Schleimhiuten ist zu
vermeiden.

Um eine Exposition zu vermeiden, ist mit groer Sorgfalt mit diesem Tierarzneimittel umzugehen.
Es sind Schutzhandschuhe zu tragen und die Hénde nach der Anwendung zu waschen.

Bei Kontakt mit Haut und Augen sofort mit Wasser auswaschen.

Wahrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken.

Beim Auftreten von Symptomen nach einer Exposition, wie Hautausschlag, sollte ein Arzt zu Rate
gezogen werden und diesem die Packungsbeilage oder das Etikett vorgezeigt werden. Schwellungen
im Gesicht, der Lippen und der Augenlider oder Atembeschwerden sind ernsthaftere Symptome, die
dringend einer medizinischen Versorgung bediirfen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische
oder maternotoxische Wirkungen von Amoxicillin. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei
Rindern oder Sauen wéhrend der Trachtigkeit oder Laktation wurde nicht untersucht. In diesen Féllen
darf eine Anwendung nur nach sorgfiltiger Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt erfolgen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Nicht mit anderen Antibiotika anwenden, die die bakterielle Proteinsynthese hemmen und die
bakterizide Wirkung von Penicillinen antagonisieren.

Uberdosierung:
Amoxicillin hat eine breite Vertréglichkeitsspanne.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind, Schwein:

Selten Reizung an der Injektionsstelle'

(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte

Tiere):

Haufigkeit unbekannt (kann auf Allergische Reaktion? (z. B. Nesselsucht, anaphylaktischer
Basis der verfiigbaren Daten nicht Schock)

geschétzt werden)

''Von geringer Intensitit, klingt spontan und schnell ab; die Haufigkeit kann durch eine geringere
Injektionsmenge pro Injektionsstelle verringert werden (siche Abschnitt 3.9).

2Von unterschiedlichem Schweregrad. Im Falle einer allergischen Reaktion sollte die Behandlung
abgebrochen und eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. 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 zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber lhr nationales Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https:/www.vet- uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)




angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT/Osterreich:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at.

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intramuskuldre Anwendung.
Vor Gebrauch gut aufschiitteln.

15 mg Amoxicillin/kg Korpergewicht (KGW); entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels pro 10 kg
KGW.
Die Applikation ist nach 48 Stunden zu wiederholen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kdrpergewicht so genau wie mdglich
ermittelt werden.

Bei Rindern sind nicht mehr als 20 ml des Tierarzneimittels pro Injektionsstelle zu verabreichen.
Bei Schweinen sind nicht mehr als 6 ml des Tierarzneimittels pro Injektionsstelle zu verabreichen.
Fiir jede Applikation sollte eine neue Injektionsstelle gewdhlt werden.

Wie bei anderen injizierbaren Tierarzneimitteln sollten die tiblichen Vorkehrungen zur Asepsis
getroffen werden.

Falls sich der Krankheitszustand nach 2 Behandlungen nicht deutlich bessert, ist die Diagnose zu
iiberpriifen und gegebenenfalls die Therapie umzustellen. Den Gummistopfen der Flasche hochstens
10mal durchstechen. Falls notwendig, Automatikspritze verwenden.

10. Wartezeiten

Rinder:

Essbare Gewebe: 18 Tage.

Milch: 72Stunden.

Schweine:

Essbare Gewebe: 16 Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht im Kiihlschrank lagern. Vor Frost schiitzen.

Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.°
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

13

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.



12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: 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. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: 401205.00.00
AT: ZNr.: 8-01135

PackungsgroBen:
- 100 ml

- 12 x 100 ml
- 250 ml

- 12 x 250 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/J11J}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktdaten

DE:

Zulassungsinhaber:

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4

40472 Diisseldorf
Deutschland

AT:

Ceva Santé Animale,
8 rue de Logrono
33500 Libourne
Frankreich



Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Ceva Santé Animale,

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankreich

Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen (DE/AT):
Ceva Tiergesundheit GmbH

Kanzlerstr. 4

40472 Diisseldorf

Deutschland

E-Mail: pharmakovigilanz@ceva.com

Telefon: 00800 3522 11 51

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig




