SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITI DYRALYFS

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

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Amoxicillin (sem prihydrat) 150 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Vatnsfri kisilkvoda

Sorbitanodleat

Propylenglykoéldikaprylokaprat

Rjémalitud dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir og svin

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Hja nautgripum:

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

Hja svinum:

Medferd vid ondunarfaerasykingum af voldum Pasteurella multocida sem er nem fyrir amoxicillini.

3.3 Frabendingar

Ma ekki nota ef um er ad raeda ofnemi fyrir penicillinum, cefalosporinum eda einhverju
hjalparefnanna.

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

Ma ekki nota hja kaninum, hérum, homstrum, naggrisum eda 60rum litlum jurtasetum.

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

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

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

Tidni énaemis fyrir amoxicillini getur aukist ef ekki er fylgt fyrirmelum i pessari samantekt 4
eiginleikum dyralyfsins og getur dregid ur virkni medferda med amoxicillini vegna hugsanlegs
vixlonamis.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Penicillin og cefaldsporin geta valdid ofneemisviobrogdum sem geta verid lifsheettuleg i kjolfar
inndaelingar, inndondunar eda frasogs um hud fyrir slysni. Ofnemi fyrir penicillini getur valdid
vixlofnami fyrir cefalosporinum og 6fugt. Fordist ad lata dyralyfid komast i beina snertingu vid
hadina eda slimhtidina.

Geta skal mikillar varadar vid medhondlun dyralyfsins til ad fordast tsetningu.

Nota skal hlifdarhanska og pvo hendur eftir notkun dyralyfsins.

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

Ekki reykja, neyta matar eda drykkjar 4 medan dyralyfid er notad.

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

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir, svin:

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

Tidni ekki pekkt (ekki hegt ad detla | Ofnaemisvidbrogd? (t.d. ofsakladi, bradaofnamislost)
tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

! Vag erting, gengur til baka hratt og af sjalfu sér. Hagt er ad leekka tidni pessarar aukaverkunar med
pvi ad minnka raimmalid sem delt er inn 4 hverjum stungustad (sja kafla 3.9).

2 Misalvarleg ofnemisvidbrogd. Ef ofneemisvidbrogd koma fram skal hatta medferd og hefja medferd
vid einkennum.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengiliodi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjélkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

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

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki nota lyfid med syklalyfjum sem hindra nymyndun préteina, pvi pau geta hindrad
bakteriudrepandi virkni penicillina.



3.9 ikomuleidir og skammtar

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.

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

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

Ekki gefa meira en 6 ml af dyralyfinu 4 hverjum stungustad hja svinum.

Nota skal adskilda stungustadi vid hverja gjof.

Eins og 4 vid um 6nnur lyf til inndeelingar skal gera venjulegar varudarrastafanir vardandi smitgat.
Ef greinileg klinisk svérun hefur ekki komid fram eftir seinni medferdina skal athuga
sjukdémsgreininguna og hugsanlega getur purft ad gera breytingar 4 medferdinni.

Ekki stinga meira en 10 sinnum 1 hettuglasio: notid sjalfvirkar sprautur ef porf krefur.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Oryggismérk amoxicillins eru vid.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga 1ir haettu a
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

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

Kjot og innmatur: 16 dagar

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kooi:
QJO1CA04

4.2  Lyfhrif

Amoxicillin er breidvirkt syklalyf i aminopenicillin fjolskyldunni, byggingarlega mjog likt ampicillini.

Amoxicillin er bakteriudrepandi og er virkt gegn Gram-jdkvaedum og Gram-neikvedum bakterium.
Pad hindrar nymyndun og vidgerdir 4 slimpeptidum frumuveggjarins.
Amoxicillin er halfsamtengt penicillin og naemt fyrir virkni beta-laktamasa. Amoxicillin er timahad
syklalyf.

Amoxicillin er virkt gegn eftirtéldum 6rverum sem tengjast ondunarfaerasykingum i nautgripum:
Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida.

Amoxicillin er einnig virkt gegn Pasteurella multocida sem tengist dndunarferasykingum hja svinum.

Eftirfarandi lagmarksheftistyrkur (MIC) hefur verid dkvardadur fyrir amoxicillin 1 evropskum stofnum

(i Frakklandi, Bretlandi, Danmérku, Pyskalandi, {taliu, Tékklandi og 4 Spani) sem safnad var tr
syktum dyrum & milli 2009 og 2012:



. . |Fjoldi | MIC fyrir amoxicillin (ug/ml)
Bakteriutegund Uppruni stofna | Bil MICs, MICoy
. Nautgripir | 76 0,0312-4 0,2 0,3
Pasteurella multocida Svin 29 01252 0.2 0.3
Mannheimia haemolytica | Nautgripir | 59 0,125 -0,5 0,15 0,2

[ Frakklandi maelir Comité de 1'Antibiogramme hja félagi franskra 6rverufraedinga (Société Frangaise
de Microbiologie (SFM)) med eftirfarandi viomidunarm&rkum fyrir amoxicillin: < 4 pg/ml (nzemar)
og > 16 ug/ml (6namar).

Verkunarhattur

Orverueydandi verkunarhatturinn felur i sér hindrun lifefnafraedilegs ferils vid nymyndun

bakteriuveggjarins med sértakri og dafturkraefri hindrun nokkurra ensima, einkum transpeptidasa,

endopeptidasa og karboxypeptidasa. | neemum bakterium leidir hindrun nymyndunar

bakteriuveggjarins til bakteriusundrunar, sérstaklega medan a skiptingu stendur.

Bakteriur sem yfirleitt eru 6naemar fyrir amoxicillini eru:

- Staphylococcus tegundir sem framleida penicillinasa,

- Enterobakteriur svo sem Klebsiella teg., Enterobacter teg., Proteus teg. og Pseudomonas
aeruginosa.

Onami bakteria fyrir amoxicillini er adallega midlad med B-laktamosum sem gera syklalyfid ovirkt

med vatnsrofi B-laktamhringsins. B-laktamasar 1 bakterium geta verid tjad af plasmioum eda hlutum

litninga bakteriunnar.

bessir beta-laktamasar eru utan frumunnar i Gram-jakvadum bakterium (Staphylococcus aureus) en

stadsettir i millihimnuryminu (periplasmic space) i Gram-neikvedum bakterium.

Gram-jakvadar bakteriur geta framleitt beta-laktamasa i miklu magni. Pessi ensim eru tjad af

plasmidum, sem geta borist i adrar bakteriur.

Gram-neikvadar bakteriur mynda mismunandi tegundir af beta-laktamdsum, sem eru afram i

millihimnuryminu og eru tdknadir af litningnum eda 1 plasmidi.

Algjort vixlonaemi er & milli amoxicillins og annarra penicillina, einkum annarra amindpenicillina.

4.3  Lyfjahvorf

Hja nautgripum naest Cmax (3,45 ng/ml) 2,45 klst. eftir gjof i voova. Hja svinum naest Cpax (3,54 pg/ml)
2 klst. eftir gjof i voova.

Amoxicillin dreifist adallega i utanfrumuhélfinu. Lagt hlutfall préteinbindingar (17%) audveldar
dreifingu pess i vefi. bPéttni 1 vefjum i lungum, brjosthimnu og berkjum er svipud og péttni i plasma.
Amoxicillin dreifist inn 1 brjosthimnu- og lidvokva og i eitilvef.

Amoxicillin er umbrotid i lifur med vatnsrofi B-laktam hringsins i évirka penicillinsyru (20%).
Amoxicillin er adallega skilid ut um nyru, en i minna meeli i galli og mjolk.

5. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Ma ekki geyma 1 keeli.



Verjid gegn frosti.
Geymio hettuglasio i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda

Marglaga plasthettuglds (polypropylen/etylenvinylalkohol/polyprépylen) med
klorobutylgammitoppum (tegund II) og hettum 0r ali og plasti.

Pakkningastaerdir:
- 100 ml
- 12 x 100 ml
- 250 ml
- 12 x 250 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/12/012/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29. névember 2012.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

20. april 2026.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

