1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Clamoxyl ad us. vet., suspension injectable pour bovins, porcins, chiens et chats.

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

1 ml de suspension contient :
Substance active :
Amoxicillinum anhydricum (ut Amoxicillinum trihydricum) 150 mg

Excipients :
Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Suspension huileuse blanche a créme pour injection.

4. INFORMATIONS CLINIQUES
4.1 Espéces cibles

Bovins, porcins, chiens et chats.

4.2 Indications d’utilisation, en spécifiant les espéces cibles

Antibiotique pour bovins, porcins, chiens et chats.

Chez les bovins, veaux, porcins, chiens et chats, traitement et prophylaxie des infections bactériennes
provoquées par des germes sensibles a I'amoxicilline.

4.3 Contre-indications

Ne pas injecter par voie intraveineuse ou intrathécale.

Ne pas administrer aux lapins, chinchillas, cobayes, hamsters et autres trés petits herbivores.

Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité connue aux pénicillines ou aux céphalosporines ou a l'un des
excipients.

Ne pas utiliser en cas de résistance aux pénicillines et aux céphalosporines.

Ne pas utiliser en cas d'insuffisance rénale grave s’accompagnant d’anurie ou d’oligurie.

Ne pas utiliser en présence d'agents pathogénes producteurs de B-lactamases.

4.4 Mises en garde particuliéres a chaque espéce cible

Aucune.

4.5 Précautions particuliéres d'emploi
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Précautions particuliéres d'emploi chez I'animal

L'utilisation du médicament vétérinaire doit étre basée sur des tests de sensibilité aux antibiotiques, dans le
respect des réglementations officielles et locales relatives a I'utilisation des antibiotiques.

Une utilisation inappropriée du médicament vétérinaire peut augmenter la prévalence des bactéries

résistantes a cet antibiotique et diminuer I'efficacité du produit.
Il faut prendre garde a la possibilité d’'une hypersensibilité (allergie) croisée avec d’autres dérivés des
pénicillines et avec les céphalosporines. Ce produit ne contient pas de conservateur antimicrobien.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux animaux
Eviter toute auto-injection accidentelle. Les pénicillines et les céphalosporines peuvent provoquer des
réactions allergiques aprés injection, inhalation, ingestion ou contact avec la peau.

Une hypersensibilité aux pénicillines peut engendrer des réactions croisées avec les céphalosporines et

inversement. Ces réactions allergiques peuvent engager le pronostic vital.

Ne pas manipuler ce médicament vétérinaire en cas d’hypersensibilité connue ou s’il vous a été conseillé
de ne pas entrer en contact avec cette substance active.

Manipuler ce produit avec beaucoup de précautions et suivre toutes les précautions recommandées pour
éviter les expositions.

En cas d'apparition de symptémes cliniques, tels qu'une éruption cutanée, consultez immédiatement un
médecin et montrez-lui la notice ou I'étiquette. Un gonflement du visage, des lévres ou des yeux ainsi que
des difficultés respiratoires sont des symptdmes graves qui nécessitent un traitement médical d’'urgence.
Se laver les mains aprés utilisation.

4.6 Effets indésirables (fréquence et gravité)

Des réactions allergiques (réactions cutanées allergiques, anaphylaxie) peuvent survenir.
En cas de réaction allergique, arréter immédiatement I'administration du médicament vétérinaire. Mesures
a prendre en cas de réaction allergique :

— en cas d'anaphylaxie : adrénaline et glucocorticoides par voie intraveineuse ;

— en cas de réactions cutanées allergiques : antihistaminiques et/ou glucocorticoides.

L’administration du médicament vétérinaire peut entrainer des réactions tissulaires locales.
En cas d’effets indésirables, notamment d’effets ne figurant pas sous cette rubrique, déclarez-les a
’adresse vetvigilance@swissmedic.ch.

4.7 Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de ponte

Les études menées sur les animaux de laboratoire (rats, souris) n’ont mis en évidence une embryotoxicité
ou une tératogénicité qu’aprés I'administration de fortes doses du médicament vétérinaire. L’administration
du médicament vétérinaire pendant la gestation ou la lactation ne doit se faire qu’aprés évaluation du
rapport bénéfice/risque établi par le vétérinaire responsable.

4.8 Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions
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L'activité bactéricide de 'amoxicilline est diminuée lors de I'administration concomitante de médicaments
vétérinaires a base de substances bactériostatiques (macrolides, sulfamides et tétracyclines).

4.9 Posologie et voie d’administration

Voie intramusculaire ou sous-cutanée.

Dose recommandée : 7 mg/kg de poids corporel, soit 0.5 ml par 10 kg de poids corporel, par jour pendant 1
a 5 jours, par voie injectable sous-cutanée ou intramusculaire.
Bien agiter le flacon avant 'usage.

Espéce animale Poids corporel Dose d'amoxicilline (mg) Dose de Clamoxyl
(ka) (ml)

Vache 450 3000 20

Veau 50 350 25

Porc 150 1050 7.0

Porcelet 7 49 0.5

Chien, grand format 35 245 1.5

Chien, moyen format 20 140 1.0

Chien, petit format 10 70 0.5

Chat 5 35 0.25

En cas de maladies graves ou aigués, la dose indiquée peut étre augmentée chez les chiens et les chats
et/ou répétée a des intervalles plus courts.

4.10 Surdosage (symptomes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire

L'amoxicilline présente une toxicité aigué trés faible et est bien tolérée par voie parentérale. Des réactions
occasionnelles au site d'injection peuvent survenir a la dose recommandée, mais aucun autre effet
indésirable n'est a craindre en cas de surdosage accidentel.

4.11 Temps d’attente

Bovins :
Tissus comestibles (hors site d’'injection) : 14 jours
Site d’injection : 28 jours
Lait : 3 jours

Porcins :

Tissus comestibles (hors site d’injection) : 7 jours
Site d’injection: 14 jours

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES
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Groupe pharmacothérapeutique : Agents antibactériens a usage systémique, pénicillines a spectre élargi.
Code ATCvet: QJO1CA04.

5.1 Propriétés pharmacodynamiques

L'amoxicilline est une pénicilline semi-synthétique développée a partir du noyau de la pénicilline.

Ses principales propriétés sont les suivantes :

» large spectre d'action, qui couvre wre-multitude un trés grand nombre de germes a Gram négatif et a
Gram positif.

= Effet thérapeutique rapide.

= Tres faible toxicité et donc bonne tolérance systémique.

5.2 Caractéristiques pharmacocinétiques

L'amoxicilline est éliminée par les reins. Des taux trés élevés d'amoxicilline peuvent donc étre atteints dans
le tissu rénal et dans l'urine.

5.3 Propriétés environnementales

Pas de données disponibles.

6. INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES
6.1 Liste des excipients

Polysorbatum 80
Aluminii monostearas
Ethylis oleas

6.2 Incompatibilités majeures

En I'absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit pas étre mélangé avec d’autres
médicaments vétérinaires.

6.3 Durée de conservation

Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente : 36 mois.
Durée de conservation aprés premiére ouverture du conditionnement primaire : 4 semaines.
Le médicament ne doit pas étre utilisé au-dela de la date indiquée sur I'emballage par « EXP ».

6.4 Précautions particuliéres de conservation

Conserver a température ambiante (entre 15°C et 25°C).
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
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6.5 Nature et composition du conditionnement primaire

Boite pliante contenant 1 x 100 ml ou 6 x 100 ml flacon en verre transparent de type Il avec bouchon en
caoutchouc et capuchon en aluminium.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

6.6 Précautions particuliéres a prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinaires non
utilisés ou de déchets dérivés de l'utilisation de ces médicaments

Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicaments doivent étre éliminés
conformément aux exigences locales.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Zoetis Schweiz GmbH
Rue de la Jeunesse 2
2800 Delémont

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Swissmedic 45176 045 Flacon de 100 ml.
Swissmedic 45176 037 6 Flacons de 100 ml.
Catégorie de remise B : remise sur ordonnance vétérinaire.

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION

Date de premiére autorisation : 09.06.1984
Date du dernier renouvellement : 17.03.2022

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE
28.04.2022

INTERDICTION DE VENTE, DELIVRANCE ET/OU D'UTILISATION
Sans objet.
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