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

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Rjomalitud dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir og svin

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hja nautgripum;

Medferd vid dndunarfaerasykingum af véldum Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida sem
eru neemar fyrir amoxicillini.

Hja svinum:

Medferd vid éndunarfaerasykingum af véldum Pasteurella multocida sem er naem fyrir amoxicillini.
4.3  Frébendingar

Ma ekki nota ef um er ad raeda pekkt ofnaemi fyrir penicillinum, cefaldsporinum eda einhverju
hjalparefnanna.

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

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

Ekki gefa hestum lyfid pvi amoxicillin - eins og 6ll aminépenicillin - getur haft aukaverkanir &
bakteriufloru botnristils.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

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



Tidni 6naemis fyrir amoxicillini getur aukist ef ekki er fylgt fyrirmalum i pessari samantekt &
eiginleikum lyfsins og getur dregid ur virkni medferda med amoxicillini vegna hugsanlegs
vixlénamis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penicillin og cefaldsporin geta valdid ofneemisvidbrogdum sem geta verid lifsheettuleg i kjolfar
inndalingar, inndndunar eda frasogs um had fyrir slysni. Ofnaemi fyrir penicillini getur valdid
vixlofnemi fyrir cefalésporinum og 6fugt. Fordist ad lata dyralyfid komast i beina snertingu vid
hGdina eda slimhudina.

Geeta skal mikillar varudar vid medhondlun lyfsins til ad fordast Gtsetningu.

Nota skal hlifdarhanska og pvo hendur eftir notkun dyralyfsins.

Lyfid skal pvo strax af med vatni ef pad kemst i snertingu vid hid eda augu.

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

Ef einkenni svo sem hudutbrot koma fram i kjolfar dtsetningar skal strax leita rada hja leekni og syna
leekninum fylgisedilinn eda umbudirnar. Proti i andliti, vérum og augum eda dndunarerfidleikar eru
alvarlegri einkenni og parfnast bradar leknismedferdar.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Misalvarleg ofneemisvidbrogd, fra veegum vidbrégdum i hid svo sem ofsaklada til bradofnaemislosts.
I mjég sjaldgaefum tilvikum getur stadbundin erting komid fram vegna inndaelingar amoxicillins.
Haegt er ad leekka tidni pessarar aukaverkunar med pvi ad minnka rammalid sem deelt er inn & hverjum
stungustad (sja 4.9). Ertingin er alltaf veeg og gengur til baka, hratt og af sjalfu sér.

Ef ofhaemisvidbrégd koma fram skal heetta medferd og hefja medferd vid einkennum.

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Engar visbendingar um vanskdpunarvaldandi ahrif, eiturverkanir & fostur eda eiturverkanir & modur af
vOldum amoxicillins hafa komid fram i dyrarannséknum hja rottum og kaninum. Hins vegar hefur
ekki verid rannsakad hvernig nautgripir og svin pola lyfid & medgongu. | pessum tilvikum ma
eingdngu nota dyralyfid samkvaemt avinnings-/ahettumati dyraleaeknis.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i 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 kist.

Til ad tryggja rétta skdmmtun og fordast vanskémmtun skal akvarda likamspyngd eins ndkvaemlega
og unnt er.

Ekki gefa meira en 20 ml af dyralyfinu & 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 a vid um onnur lyf til inndeelingar skal gera venjulegar vartdarrastafanir vardandi smitgat.
Ef greinileg klinisk svorun hefur ekki komid fram eftir seinni medferdina skal athuga
sjukdoémsgreininguna og hugsanlega getur purft ad gera breytingar & medferdinni.

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



4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Oryggismork amoxicillins eru vid.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:

Kjot og innmatur: 18 dagar
Mijolk: 3 dagar

Kj6t og innmatur: 20 dagar

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Syklalyf til alteekrar (systemic) notkunar, amoxicillin,
ATCuvet flokkur: QJ01CA04

5.1 Lyfhrif

Amoxicillin er breidvirkt syklalyf i amindpenicillin fjolskyldunni, byggingarlega mjog likt ampicillini.
Amoxicillin er bakteriudrepandi og er virkt gegn Gram-jakvaedum og Gram-neikvaedum bakterium.
pad hindrar nymyndun og vidgerdir & slimpeptidum frumuveggjarins.

Amoxicillin er halfsamtengt penicillin og neemt fyrir virkni beta-laktamasa. Amoxicillin er timahad

syklalyf.

Amoxicillin er virkt gegn eftirtéldum érverum sem tengjast éndunarfeerasykingum i nautgripum:
Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida.
Amoxicillin er einnig virkt gegn Pasteurella multocida sem tengist éndunarfaerasykingum hja svinum.

Eftirfarandi lagmarksheftistyrkur (MIC) hefur verid akvardadur fyrir amoxicillin i evropskum stofnum
(i Frakklandi, Bretlandi, Danmérku, byskalandi, Italiu, Tékklandi og & Spani) sem safnad var ar
syktum dyrum & milli 2009 og 2012:

. . |Fjoldi | MIC fyrir amoxicillin (ug/ml)
Bakteriutegund Uppruni stofna | Bl MICq, MICqy
. Nautgripir | 76 0,0312-4 0,2 0,3
Pasteurella multocida Svin 89 0.125 2 0.2 0.3
Mannheimia haemolytica | Nautgripir | 59 0,125-0,5 0,15 0,2

| Frakklandi maelir Comité de I'Antibiogramme hja félagi franskra 6rverufreedinga (Société Francaise
de Microbiologie (SFM)) med eftirfarandi vidmidunarmérkum fyrir amoxicillin: < 4 pg/ml (nemar)
og > 16 pg/ml (énzemar).

Verkunarhattur

Orverueydandi verkunarhatturinn felur i sér hindrun lifefnafraedilegs ferils vid nymyndun

bakteriuveggjarins med sértaekri og éafturkreefri hindrun nokkurra ensima, einkum transpeptidasa,

endopeptidasa og karboxypeptidasa. | nemum bakterium leidir hindrun nymyndunar

bakteriuveggjarins til bakteriusundrunar, sérstaklega medan & skiptingu stendur.

Bakteriur sem yfirleitt eru 6naemar fyrir amoxicillini eru:

- Staphylococcus tegundir sem framleida penicillinasa,

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

Onami bakteria fyrir amoxicillini er adallega midlad med R-laktamdsum sem gera syklalyfid ovirkt

med vatnsrofi B-laktamhringsins. B-laktamasar i bakterium geta verid tjad af plasmidum eda hlutum

litninga bakteriunnar.

Pessir beta-laktamasar eru utan frumunnar i Gram-jakvaedum bakterium (Staphylococcus aureus) en

stadsettir i millihimnuryminu (periplasmic space) i Gram-neikvaeedum bakterium.
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Gram-jakvadar bakteriur geta framleitt beta-laktamasa i miklu magni. Pessi ensim eru tjad af
plasmidum, sem geta borist i adrar bakteriur.

Gram-neikvaedar bakteriur mynda mismunandi tegundir af beta-laktamésum, sem eru &fram i
millihimnuryminu og eru tdknadir af litningnum eda i plasmidi.

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

5.2 Lyfjahvorf

Hja nautgripum naest Cpax (3,45 pg/ml) 2,45 Kist. eftir gjof i voova. Hja svinum nast Cy.x (3,54 pg/ml)
2 Klst. eftir gjof i vodva.

Amoxicillin dreifist adallega i utanfrumuholfinu. Lagt hlutfall préteinbindingar (17%) audveldar
dreifingu pess i vefi. Péttni i vefjum i lungum, brjosthimnu og berkjum er svipud og péttni i plasma.
Amoxicillin dreifist inn i 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.

6. LYFJAGERDARFRZAEBILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Vatnsfri kisilkvoda.

Sorbitandleat.

Propylenglykéldikaprylokaprat.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid dnnur dyralyf, vegna pess ad rannséknir a samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 ar
Geymslupol eftir ad innri umbuadir hafa verid rofnar: 28 dagar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Ma ekki geyma i keeli.
Verjid gegn frosti.
Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn 1jdsi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Marglaga plasthettuglds (polyprépylen/etylenvinylalkéhdl/p6lypropylen) med
klérébatylgammitéppum (tegund 11) og hettum ar ali og plasti.

Pakkningasteerdir:
- 100 ml
- 12 x 100 ml
- 250 ml
- 12 x 250 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra



Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frakkland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/12/012/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 29. névember 2012.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 3. febrtar 2015.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

3. febrtgar 2015.



