FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Vetrimoxin L.A. 150 mg/ml stungulyf, dreifa fyrir nautgripi og svin

2 Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:
150 mg amoxicillin (sem prihydrat)
Rjomalitud dreifa.

3. Markdyrategundir

Nautgripir og svin.

4. Abendingar fyrir notkun

Hja nautgripum:

Meodferd vid ondunarferasykingum af voldum Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida sem
eru nemar fyrir amoxicillini.

Hja svinum:

Meodferd vid ondunarferasykingum af voldum Pasteurella multocida sem er nem fyrir amoxicillini.

5. Frabendingar

Ma ekki nota ef um er ad reeda ofnami fyrir penicillinum, cefalésporinum eda einhverju
hjalparefnanna.

Ma ekki nota ef um er a0 raeda alvarlega skerdingu a nyrnastarfsemi asamt pvagleysi eda pvagpurrd.
Ma ekki nota ef um er ad reda sykingar af voldum bakteria sem mynda beta-laktamasa.

Ma ekki nota hja kaninum, hérum, hdmstrum, naggrisum eda 6drum litlum jurtasetum.

Ekki gefa hestum lyfid pvi amoxicillin - eins og 61l amindpenicillin - getur haft aukaverkanir &
bakteriufloru botnristils.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun amoxicillins skal byggja a profun fyrir neemi bakteriunnar og taka skal tillit til opinberrar
stefnu vardandi notkun syklalyfja 4 hverjum stad.

Tidni 6naemis fyrir amoxicillini getur aukist ef ekki er fylgt fyrirmelum i pessari samantekt a
eiginleikum lyfsins og getur dregid ur virkni medferdar med amoxicillini vegna hugsanlegs
vixlonaemis.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Penicillin og cefaldsporin geta valdid ofneemisviobrogdum sem geta verid lifsheettuleg i kjolfar
inndelingar, innondunar eda frasogs um hud fyrir slysni. Ofnaemi fyrir penicillini getur valdid
vixlofnami fyrir cefalosporini og 6fugt. Fordist ad lata dyralyfid komast 1 beina snertingu vid htidina
eda slimhtdina.

Geeta skal mikillar varudar vid medhdndlun lyfsins til ad fordast utsetningu.

Nota skal hlifdarhanska og pvo hendur eftir notkun dyralyfsins.

Lyfio skal pvo strax af me0 vatni ef pad kemst i snertingu vio hid eda augu.




Ekki reykja, neyta matar eda drykkjar & medan lyfid er notad.

Ef einkenni svo sem htdutbrot koma fram i kjolfar atsetningar skal strax leita rada hja leekni og syna
leekninum fylgisedilinn eda umbtdirnar. broti i andliti, vorum og augum eda dndunarerfidleikar eru
alvarlegri einkenni og parfnast bradar leeknismedferdar.

Medganga og mjolkurgjof

Engar visbendingar um vanskdpunarvaldandi ahrif, eiturverkanir 4 fostur eda eiturverkanir 4 modur af
voldum amoxicillins hafa komid fram i dyrarannsoknum hja rottum og kaninum. Hins vegar hefur
ekki verid rannsakad hvernig nautgripir og svin pola lyfid 4 medgongu. I pessum tilvikum mé
eingdngu nota dyralyfid samkvaemt avinnings-/dhaettumati dyraleknis.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki nota lyfid med syklalyfjum sem hindra nymyndun proteina, pvi pau geta hindrad
bakteriudrepandi virkni penicillina.

Ofskémmtun
Oryggismérk amoxicillins eru vid.

Osamrymanleiki sem skiptir méli
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vio 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir, svin:

Mjog sjaldgeefar Erting 4 stungustad'
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

Tioni ekki pekkt (ekki haegt a0 asetla Ofnamisvidbrogd? (t.d. ofsakladi, bradaofnemislost)
tidni ut fra fyrirliggjandi gdégnum):

!'Veeg erting, gengur til baka hratt og af sjalfu sér. Heegt er ad lakka tidni pessarar aukaverkunar med
pvi a0 minnka rimmalid sem delt er inn 4 hverjum stungustad (sja ,,Leidbeiningar um rétta
lyfjagjof).

> Misalvarleg ofnamisvidbrogd. Ef ofnemisvidbrogd koma fram skal hatta medferd og hefja medferd
vid einkennum.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jatnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar 1 vodva.
Hristid vel fyrir notkun.

15 mg af amoxicillini fyrir hvert kg likamspyngdar; samsvarar 1 ml af dyralyfinu fyrir hver 10 kg.
Gjof skal endurtekin eftir 48 klst.


http://www.lyfjastofnun.is/

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Til ad tryggja rétta skommtun skal akvarda likamspyngd eins nakvamlega og unnt er.

Ekki gefa meira en 20 ml af dyralyfinu 4 hverjum stungustad hja nautgripum.

Ekki gefa meira en 6 ml af dyralyfinu & hverjum stungustad hja svinum.

Nota skal adskilda stungustadi vid hverja gjof.

Eins og 4 vid um onnur lyf til inndeelingar skal gera venjulegar varadarrastafanir vardandi smitgat.
Ef greinileg klinisk svérun hefur ekki komid fram eftir seinni medferdina skal athuga
sjukddmsgreininguna og hugsanlega getur purft ad gera breytingar 4 medferdinni.

Ekki stinga meira en 10 sinnum i hettuglasio: notid sjalfvirkar sprautur ef porf krefur.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:
Kjot og innmatur: 18 dagar
Mjolk: 72 klst.

Kjot og innmatur: 16 dagar

11. Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

M3 ekki geyma 1 keeli.

Verjid gegn frosti.

Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 midanum eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umb0dir hafa verid rofnar: 28 dagar

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaerdir

Pakkningastcerdir

- 100 ml
- 12 x 100 ml
- 250 ml
- 12 x 250 ml

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
April 2026.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Frakkland
Simi: +800 3522 11 51

Tolvupostur: pharmacovigilance@ceva.com

Framleidandi sem ber dbyrgo a lokasampykkt:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Frakkland



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

