PAKKAUSSELOSTE

Vetrimoxin vet 150 mg/ml inje ktioneste, suspensio naudalle ja sialle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé A nimale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Vetrimoxin vet 150 mg/ml injektioneste, suspensio naudalle ja sialle

3. VAIKUTTAVAT JAM UUT AINEET
Injektioneste, suspensio. Luonnonvalkoinen tai beige suspensio.

1 ml sisdltdd 150 mg amoksisilliinia (trihydraattina).

4. KAYTTOAIHEET

Nauta: amoksisilliinille herkkien Mannheimia haemolytica ja Pasteurella multocida - bakteerien
aiheuttamien hengitystie tulehdusten hoito.

Sika: amoksisilliinille herkkien Pasteurella multocida -bakteerien aiheuttamien

hengitystie tulehdusten hoito.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kidyttaa tapauksissa, joissa eldimen tiedetddn olevan yliherkkd penisilliineille, kefalosporiineille
tai jollekin tdmén valmisteen apuaineelle.

Ei saa kédyttdd tapauksissa, joissa esiintyy vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa seki kun virtsaneritys on
vahentynyt tai loppunut.

Fi saa kiyttdd beetalaktamaasia tuottavien bakteerien aiheuttamiin tulehduksiin.

Ei saa antaa kaneille, janiksille, hamstereille, marsuille tai muille pienille kasvinsydyjille.

Ei saa antaa hevoseldimille, koska amoksisilliini (kuten kaikki aminopenisifinit) voi vaikuttaa
haitallisesti umpisuolen bakteerikantaan.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Allergiset reaktiot, joiden vaikeusaste vaihtelee lievéstd ihoreaktiosta (esim. nokkosihottuma)
anafylaktiseen sokkiin.

Harvinaisissa tapauksissa amoksisilini- injektio voi aiheuttaa paikallista drsytystd. Tamén
haittavaikutuksen esiintymistiheyttd voi vihentdéd vihentdméilld yhteen pistoskohtaan annettavan
injektionesteen miirii (ks. kohta Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinla je ittain). Arsytys on
aina lievédd ja hividéd yleensd nopeasti itsestdan.

Allergisen reaktion imetessd hoito on lopetettava ja oireenmukainen hoito aloitettava.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkarilles i.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta ja sika.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE -ELAINLAJEITTAIN

Lihakseen.
Ravistettava hyvin ennen kayttod.

15 mg/kg amoksisilliinia, vastaten 1 ml/10 kg tata eldinlidkevalmistetta. Ladkkeen anto toistetaan 48
tunnin kuluttua.

Jotta annostus olisi oikea eikd jaé vajaaksi, eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Naudalle saa antaa korkeintaan 20 ml eldinldékevalmistetta yhteen pistoskohtaan.

Sialle saa antaa korkeintaan 6 ml eldinldékevalmistetta yhteen pistoskohtaan. Injektio tulee antaa eri
pistoskohtaan joka antokerralla.

Kuten muitakin pistettdvid valmisteita kdytettdessé, tavanomaisia puhtaita tydskentelytapoja on
noudatettava.

Jos selvéd klimistd vastetta eihavaita toisen hoidon jilkeen, diagnoosi on tarkistettava ja hoito lopulta
vaihdettava.

Ali avaa injektiopulloa yli 10 kertaa: kiiyti tarvittaessa automaattisia ruiskuja.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA

Nauta:
teurastus: 18 vrk
maito: 3 vrk

Sika:
teurastus: 16 vrk
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eik ulottuville.

Ali siilyti kylméssi. Ei saa jadtyi.



Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa . Herkka valolle.

Ali kilyti titi eldinkiikevalmistetta erdfintymispdivin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi EXP -
merkinnin jilkeen. Erddntymispdivalld tarkoite taan kuukauden viimeistd pdivdd. Avatun pakkauksen
kestoaika ensimmdisen avaamisen jilkeen: 28 vrk.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityis varoitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen kdyton tulee perustua bakteeriherkkyysmaéérityksiin, ja mikrobilidkkeiden kayttod koskevat
viranomaisohjeet seké kansalliset ja paikallise t ohjeet tulee ottaa huomioon.

Jos valmistetta kdytetddn valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeavalla tavalla, amoksisiliinille
vastustuskykyisten bakteerien esiintyvyys voi lisddntyd. Télloin amoksisiliinihoidon tehokkuus voi
heiketd mahdollisen ristiresistenssin takia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita e liinliiikevalmistetta antavan he nkilon on noudate ttava
Penisilliini ja kefalosporiini voivat aiheuttaa allergisen reaktion vahingossa tapahtuvan injektion,
inhalaation taiihoon imeytymisen seurauksena. Timai voiolla hengenvaarallista.
Penisilliiniyliherkkyys voi aiheuttaa ristiherkkyyttd kefalosporiineille ja pdinvastoin. Viltd
elainlidkevalmisteen joutumista kosketuksiin ihon ja limakalvojen kanssa. Késittele valmistetta hyvin
varovaisesti altistuksen vélttimiseksi. Kayté kdsineitd ja pese kitesi eldinlidkevalmisteen kdyton
jilkeen. Jos valmiste joutuu kosketuksiin ihon tai silmien kanssa, huuhtele heti vedelli. Ali tupakoi,
sy0 taijuo valmisteen kdyton aikana. Jos saat oireita (esim. ihottumaa) altistuksen jélkeen, hakeudu
heti lddkdrin hoitoon ja niytd pakkausselostetta tai etikettid. Kasvojen, huulten ja s ilmien alueen
turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavia oireita ja vaativat kiireellistd ladkérinhoitoa.

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa rotalla ja hiirelld ei ole 16ydetty ndyttod haitallisista tai toksisista s ikidon tai
eméin (emakko tai lehméd) kohdistuvista vaikutuksista. Valmisteen siedettidvyyttd naudalla ja sialla
timeyden ja laktaation aikana ei kuitenkaan ole tutkittu. Niissd tapauksessa valmistetta saa kdyttdé vain
hoidosta vastaavan eldinlidkérin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteis vaikutukset muide n ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukse t
Ei saa kiyttda sellaisten antibioottien kanssa, jotka estdvit bakteerien proteiinisynteesid ja voivat
aiheuttaa penisillimien bakteerivaikutukselle vastakkaisen reaktion.

Yliannostus (oire et, hiititoime npiteet, vastaliikkeet)
Amoksisilliinilla on leved turvallisuusmarginaa 1i.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIM ET KAYTTAM ATTOMAN VALM ISTEEN TAI JATEM
ATERIAALIN HAVITTAM ISEKSI

Kayttamattomat elidinladkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva paikallisten
médriysten mukaisesti.



14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

11.04.2023

15. M UUT TIEDOT

Farmakodynamiikka

Tama valmiste on laajakirjoinen antibiootti, joka tehoaa gram-positiivisiin ja gram-negatiivisiin
bakteereihin, jotka eivit tuota beetalaktamaasia.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméatta ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL FOR
Vetrimoxin vet. 150 mg/ml injektionsvitska, suspension for notkre atur och svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsdlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Ceva Santé Animale,

10, avenue de La Ballasti¢re

33500 Libourne

Frankrike

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Vetrimoxin vet. 150 mg/ml injektionsvitska, suspension for notkreatur och svin
3.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Injektionsvétska, suspension.
Kramfiargad till beige suspension.

1 ml innehaller 150 mg amoxicillin (som trihydrat)

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Notkreatur: Behandling av luftvigsinfektioner orsakade av Mannheimia haemolytica och Pasteurella
multocida, kinsliga for amoxicillin

Svin: Behandling av luftvigsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida, kinsliga for amoxicillin.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid kdnd 6verkénslighet mot penicilliner, cefalosporiner eller mot nagot (ndgra) av
hjilpdmnena.

Anvind inte i fall av kraftigt nedsatt njurfunktion med liten eller helt upphord urinproduktion.
Anvind inte vid infektion med beta-laktamasproducerande (resistenta) bakterier.

Anvind inte till kanin, hare, hamster, marsvin eller andra sma véixtitande djur.

Anvind inte till hastdjur, eftersom amoxicillin — liksom alla aminopenicilliner — kan paverka
tarmfloran i blindtarmen negativt.

6. BIVERKNINGAR

Allergiska reaktioner, i varierande allvarlighetsgrad, frin ldttare hud reaktioner sdsom ndsselutslag till
anafylaktiska reaktioner (allergichock).

I séllsynta fall kan injektion av amoxicillin ge upphov till lokal irritation. Genom att minska
injektionsvolymen per injektionsstélle kan frekvensen av dessa reaktioner minskas (se avsnitt
’Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvidg’). Vévnadsirritationen ar alltid
laggradig och gar snabbt tillbaka av sig sjilv.

I fall avallergiska reaktioner bor behandlingen avbrytas och symtomatisk behandling inledas.



Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndimns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Notkreatur och svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges intramuskulart.
Skaka flaskan vél fore anvindandet.

15 mg amoxicillin per kg kroppsvikt vilket motsvarar 1 ml av likemedlet per 10 kg kroppsvikt.

Upprepa administreringen efter 48 timmar.

For att sékerstilla korrekt dosering och undvika underdosering bor kroppsvikten bestdmmas sa
noggrant som mojligt.

Pa notkreatur: administrera inte mer 4n 20 ml av lakemedlet per injektionsstille.

P4 svin: administrera inte mer dn 6 ml av likemedlet per injektionsstille.

Ett separat injektionsstélle skall anvéndas for varje administrering.

Liksom for andra injektionspreparat bor normala aseptiska forsiktighetsmatt iakttagas.
Behandlingen skall pd nytt utvirderas vid bristande kliniskt svar efter andra behandlingen.
Punktera inte proppen i vialen mer &n 10 ganger: om nédvindigt, anvind automatspruta.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID

Not:
Koétt och slaktbiprodukter: 18 dygn
Mjolk: 3 dygn

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 16 dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i skydd mot kyla.

Skyddas mot frost

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter ’EXP’. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet 1 6ppnad innerforpackning: 28 dagar



12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Inga

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur:

Anvindning av likemedlet bor baseras pa kénslighetstest och folja allmédnna och lokala riktlinjer for
antibiotikabehandling.

Anvindning av produkten pa ett sitt som avviker fran instruktionerna i SPC kan dka forekomsten av
bakterier som dr resistenta mot amoxicillin och kan minska effekten av behandling med amoxicillin pa
grund av potentiell kors-resistens.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som ger liikemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka allergiska reaktioner vid oavsiktlig mnjektion, inandning eller
upptag via huden. Dessa reaktioner kan vara livshotande. Overkinslighet mot penicillin kan leda till
korssensibilisering mot cefalosporiner och vice versa. Undvik direkt kontakt med likemedlet pa hud
eller slemhinna.

Hantera likemedlet med forsiktighet for att undvika exponering.

Anvand handskar och tvitta hinderna efter anvindning av likemedlet.

Tvitta omedelbart med vatteni fall likemedlet kommit i kontakt med hud eller 6gon.

At, drick eller rok inte under tiden som produkten hanteras.

Om du utvecklar symtom sasom hudutslag efter exponering, uppsok genast likare och visa denna
information eller etiketten. Svullnad i ansikte, lippar och 6gon eller svérighet att andas &r allvarligare
symtom som kriaver omedelbar Ildkarvard.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pé réttor och kaniner har inte givit beligg for teratogena, fetotoxiska eller
modertoxiska effekter av amoxicillin. Dock har inte toleransen for likemedlet pa dréktiga och
lakterande nétkreatur eller svin undersokts. Anvidnd endast i enlighet med ansvarig veterindrs
nytta/riskbedomning pé dessa djurslag.

Andra likemedel och Vetrimoxin vet.:
Anvind inte tillsammans med antibiotika som himmar bakteriell proteinsyntes da dessa kan motverka

den bakteriedodande effekten av penicilliner.

Overdosering (symptom, akuta itgiirder, motgift):
Amoxicillin har en bred sékerhetsmarginal

Blandbarhets proble m:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

11.04.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR



Farmakodynamiska egenskaper

Denna produkt &r en bredspektrumantibiotika med effekt mot icke B-laktamasproducerande
grampositiva samt gramnegativa bakterier.

Forpackningsstorlekar

- 100 ml
- 12x100 ml
- 250 ml
- 12x250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



