1. DENOMINAZIONE DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Clamoxyl ad us. vet., sospensione iniettabile per bovini, suini, cani e gatti

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml di sospensione contiene:

Principio attivo:

Amoxicillinum anhydricum (ut Amoxicillinum trihydricum) 150 mg
Eccipienti:

Per I'elenco completo degli eccipienti, vedere la rubrica 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sospensione iniettabile oleosa di colore da bianco a crema.

4. INFORMAZIONI CLINICHE
4.1 Specie di destinazione

Bovini, suini, cani e gatti.

4.2 Indicazioni per I'utilizzazione, specificando le specie di destinazione

Antibiotico per bovini, suini, cani e gatti.

Trattamento e profilassi delle infezioni batteriche causate da patogeni sensibili all’amoxicillina in bovini,
vitelli, suini, cani e gatti.

4.3 Controindicazioni

Non iniettare per via endovenosa o intratecale.

Non usare in conigli, cincilla, cavie, criceti e altri piccoli erbivori.

Non usare in casi di nota ipersensibilita alle penicilline, alle cefalosporine o a un eccipiente.
Non usare in caso di resistenza alle penicilline e alle cefalosporine.

Non usare in caso di gravi disturbi della funzionalita renale con anuria e oliguria.

Non usare in presenza di patogeni che producono 3-lattamasi.

4.4 Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione

Nessuna.

4.5 Precauzioni speciali per I'impiego

Precauzioni speciali per 'impiego negli animali
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L'uso del medicamento veterinario deve basarsi sui test della sensibilita, osservando le disposizioni ufficiali
e locali sull’'uso degli antibiotici.

Un uso inappropriato del medicamento veterinario pud portare a un aumento dei batteri resistenti e a una
riduzione dell’efficacia.

Prestare attenzione a possibili allergie crociate con altri derivati della penicillina e con le cefalosporine.
Questo prodotto non contiene conservanti antimicrobici.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicamento veterinario
agli animali

Prestare attenzione a evitare I'autoiniezione accidentale. Le penicilline e le cefalosporine possono causare
reazioni allergiche dopo iniezione, inalazione, ingestione o contatto con la cute.

Lipersensibilita alle penicilline pud portare a reazioni crociate nei confronti delle cefalosporine e viceversa.
Queste reazioni allergiche possono essere potenzialmente fatali.

Le persone con nota ipersensibilita e le persone alle quali & stato consigliato di evitare contatti con il
principio attivo non devono manipolare questo medicamento veterinario.

Questo medicamento veterinario deve essere manipolato con la massima cautela, osservando tutte le
misure precauzionali raccomandate per evitare I'esposizione.

Se compaiono sintomi clinici, come ad es. eruzione cutanea, rivolgersi immediatamente a una medica/un
medico e mostrare il foglietto illustrativo. Un gonfiore del viso, delle labbra o degli occhi e i disturbi
respiratori sono sintomi seri che richiedono un trattamento medico urgente.

Lavarsi le mani dopo l'uso.

4.6 Effetti collaterali (frequenza e gravita)

Possono manifestarsi reazioni allergiche (reazioni allergiche cutanee, anafilassi).

In caso di reazione allergica & necessario interrompere immediatamente I'uso del medicamento
veterinario. Misure da adottare in caso di reazione allergica:

In caso di anafilassi: epinefrina (adrenalina) e glucocorticoidi e.v.

In caso di reazioni allergiche cutanee: antistaminici e/o glucocorticoidi.

L'uso del medicamento veterinario pud portare a reazioni tissutali locali.

Notificare a vetvigilance@swissmedic.ch l'insorgenza di effetti collaterali, in particolare quelli non elencati in
questa rubrica.

4.7 Impiego durante la gravidanza, I’allattamento o I'ovodeposizione

Negli studi di laboratorio (ratto, topo) sono stati riscontrati segni di embriotossicita o teratogenicita soltanto
con dosi elevate. Durante la gravidanza o I'allattamento, usare solo conformemente alla valutazione del
rapporto rischio-beneficio della veterinaria/del veterinario curante.

4.8 Interazione con altri medicamenti veterinari ed altre forme d’interazione
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Leffetto battericida del’amoxicillina viene ridotto in caso di somministrazione concomitante di medicamenti
veterinari antimicrobici ad azione batteriostatica (macrolidi, sulfamidici e tetracicline).

4.9 Posologia e via di somministrazione

Per uso sottocutaneo o intramuscolare.

Dose di riferimento: iniettare 7 mg/kg p.c. al giorno, equivalenti a 0.5 ml ogni 10 kg p.c. al giorno, per 1-5
giorni, per via sottocutanea o intramuscolare.
Agitare bene il flaconcino prima dell’'uso.

Specie p-c. (kg) Dose di amoxicillina (mg) Dose di Clamoxyl (ml)
Vacca 450 3000 20

Vitello 50 350 25

Suino 150 1050 7.0

Suinetto 7 49 0.5

Cane taglia grande 35 245 1.5

Cane taglia media 20 140 1.0

Cane taglia piccola 10 70 0.5

Gatto 5 35 0.25

In caso di patologie gravi o acute, la dose indicata per i cani e i gatti pud essere aumentata e/o
somministrata a intervalli piu ravvicinati.

4.10 Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti) se necessario

L’amoxicillina presenta una minima tossicita acuta ed € ben tollerata dopo somministrazione parenterale.
Alla dose raccomandata, non comunemente possono manifestarsi reazioni nella sede di iniezione, ma in
caso di sovradosaggio accidentale non si prevedono altri effetti collaterali.

4.11 Tempo(i) di attesa
Bovini:
Latte: 3 giorni

Tessuti commestibili (senza la sede di iniezione): 14 giorni
Sede di iniezione: 28 giorni

Suini:

Tessuti commestibili (senza la sede di iniezione): 7 giorni
Sede di iniezione: 14 giorni

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE
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Gruppo farmacoterapeutico: antibatterici per uso sistemico, penicilline a spettro esteso.
Codice ATCvet: QJO1CA04

5.1 Proprieta farmacodinamiche

L’amoxicillina &€ una penicillina semisintetica derivata dal nucleo della penicillina.

Le sue proprieta principali sono:
ampio spettro d’azione, comprendente svariati patogeni Gram-negativi e Gram-positivi.
rapido effetto terapeutico.
tossicita minima e quindi buona tollerabilita sistemica.

5.2 Informazioni farmacocinetiche

L'amoxicillina viene escreta per via renale. Nel tessuto renale e nelle urine si possono pertanto raggiungere
livelli di amoxicillina molto elevati.

5.3 Proprieta ambientali

Nessun dato.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE
6.1 Elenco degli eccipienti

Polysorbatum 80
Aluminii monostearas
Ethylis oleas

6.2 Incompatibilita principali

In assenza di studi di compatibilita, questo medicamento veterinario non deve essere miscelato con altri
medicamenti veterinari.

6.3 Periodo di validita

Periodo di validita del medicamento veterinario confezionato per la vendita: 36 mesi.
Periodo di validita dopo prima apertura del confezionamento primario: 4 settimane.
Il prodotto non deve essere utilizzato oltre la data indicata con "EXP" sulla confezione.

6.4 Speciali precauzioni per la conservazione

Conservare a temperatura ambiente (15°C — 25°C).
Tenere i medicamenti fuori dalla portata dei bambini.
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6.5 Natura e composizione del confezionamento primario

Scatola pieghevole con 1 x 100 ml oppure 6 x 100 ml flacone in vetro trasparente incolore di tipo Il con
tappo in gomma e capsula di chiusura in alluminio.
E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

6.6 Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento del medicamento veterinario non
utilizzato o dei materiali di rifiuto derivanti dal suo utilizzo

I medicamenti veterinari non utilizzati e i rifiuti derivati da tali medicamenti veterinari devono essere smaltiti
in conformita alle disposizioni di legge locali.

7. TITOLARE DELL’'OMOLOGAZIONE

Zoetis Schweiz GmbH
Rue de la Jeunesse 2
2800 Delémont

8. NUMERO/I DI OMOLOGAZIONE

Swissmedic 45176 045 100 ml flaconcino
Swissmedic 45176 037 6 x 100 ml flaconcini
Categoria di dispensazione B: dispensazione su prescrizione veterinaria

9. DATA DELLA PRIMA OMOLOGAZIONE/DEL RINNOVO DELL'OMOLOGAZIONE

Data della prima omologazione: 06.09.1984
Data dell’ultimo rinnovo: 17.03.2022

10. STATO DELL'INFORMAZIONE
28.04.2022

DIVIETO DI VENDITA, DISPENSAZIONE E/O UTILIZZAZIONE
Non pertinente.
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