FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Lamoxsan 150 mg/ml stungulyf, dreifa fyrir nautgripi og svin

2 Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Amoxicillin 150 mg

(jafngildir 172,2 mg af amoxicillini prihydrati)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Vatnsfri kisilkvoda

Sorbitan 6leat

Propylenglykol tvikaprylokaprat

Stungulyf, dreifa.
Hvit til grahvit, oliukennd dreifa.

3. Markdyrategundir

Nautgripir og svin

~ -

4. Abendingar fyrir notkun

Hja nautgripum:
Meodferd vid ondunarferasykingum af voldum Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida.

Hja svinum:
Meodferd vid ondunarferasykingum af voldum Pasteurella multocida

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa pekkt ofnaemi fyrir penicillinum, cefalésporinum eda einhverju
hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum med alvarlega skerdingu 4 nyrnastarfsemi asamt pvagleysi eda pvagpurrd.

Gefid ekki dyrum med sykingu af v6ldum bakteria sem mynda beta-laktamasa.

Gefi0 ekki hestum, vegna pess ad amoxicillin — eins og 61l aminopenicillin — getur haft aukaverkanir &
bakteriufloru botnristils.

Gefid ekki kaninum, hérum, hdmstrum, naggrisum eda 60rum litlum jurtazetum.



6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

betta dyralyf verkar ekki gegn lifverum sem mynda beta-laktamasa.

Synt hefur verid fram 4 krossonami milli amoxicillins og annarra beta-laktam syklalyfja. Notkun
dyralyfsins skal meta vandlega pegar nemisprofun hefur synt 6naemi fyrir beta-laktam syklalyfjum,
vegna pess ad verkun pess kann pa ad vera minni.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundum:

Notkun dyralyfsins skal byggjast a greiningu og nemispréfun a marksyklinum/-syklunum. Sé pad ekki
mogulegt skal medferdin byggjast 4 faraldsfreedilegum upplysingum og pekkingu 4 neemi
marksyklanna fyrir hvert byli eda hvern stad/svaedi.

Notkun dyralyfsins skal vera i samreemi vid opinberar, innlendar og svaedisbundnar reglur um
sykingalyf. Nota skal prongvirka (narrow-spectrum) syklalyfjamedferd sem fyrstavalsmeodferd ef
naemisprofun bendir til liklegrar verkunar med peirri nalgun.

Fordast skal ad gefa kalfum afgangsmjolk sem inniheldur leifar af amoxicillini allt til loka
mjolkurbidtimans (nema 4 broddmjolkurtima) pvi pad geeti valdid vali & bakterium med
sykingalyfjadonami i parmaorfloru kalfsins og aukio saurlosun fra pessum bakterium.

Gefid ekki i blaaed.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Penicillin og cefaldsporin geta valdid ofneemisviobrégdum i kjolfar inndaelingar, innéndunar, inntdku
eda frasogs um hud fyrir slysni, sem geta verid lifshaettuleg. Ofnaemi fyrir penicillini getur valdid
vixlofneemi fyrir cefaldosporinum og 6fugt.

beir sem hafa ofn@mi fyrir penicillini og cefaldsporini skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Meodhondlid dyralyfid af mikilli varad til ad koma i veg fyrir Gtsetningu.

Nota skal hlifdarhanska og pvo hendur eftir notkun dyralyfsins.

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

Ekki reykja né neyta matar eda drykkjar 4 medan lyfid er notad.

Ef einkenni, s.s. hidutbrot, koma fram i kjolfar utsetningar skal strax leita rada hja laekni og syna
leekninum fylgisedilinn eda umbtdirnar. broti i andliti, vorum og augum eda dndunarerfidleikar eru
alvarlegri einkenni og parfnast bradrar leeknismeoferdar.

Medganga og mjolkurgjof:

Engar visbendingar um vanskdpunarvaldandi ahrif, eiturverkanir 4 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 og vid mjélkurgjof. i
pessum tilvikum ma eingéngu nota dyralyfid samkvamt avinnings-/aheettumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

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

Vegna pess ad visbendingar eru um in vitro gagnverkun milli beta-laktam syklalyfja og
bakteriuheftandi syklalyfja (t.d. erytromycins og annarra makrolida, tetracyklins, silfonamios o.s.frv.)
er samhlida notkun almennt ekki radl6gd. Samverkun a sér stad vid onnur beta-laktam syklalyf og
amindglykosid.

Ofskémmtun:
Amoxicillin hefur breitt 6ryggisbil.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.




7. Aukaverkanir

Nautgripir og svin:

M;jog sjaldgaefar
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd):

Erting 4 stungustad’

Tidni ekki pekkt (ckki hagt ad aztla tioni | Ofneemisvidbrogd”
ut fré fyrirliggjandi gognum)

1) Heaegt er ad laekka tidnina med pvi ad minnka ruimmalid sem deaelt er inn & hverjum stungustad
(sja ,Leidbeiningar um rétta lyfijagjéf“). Ertingin er alltaf vaeg og gengur til baka, hratt og af
sjalfu sér.

2) Misalvarleg vidbrégd, fra veegum viébrégdum i hud, s.s. ofsaklada, til bradofnaemislosts. Ef
ofnaemisvidbrégd koma fram skal haetta medferd og hefia medferd i samraemi vid einkenni.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi
dyralyfsins. Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana,
jafnvel aukaverkana sem eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi
ekki tileetlud ahrif. bad er lika haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda
fulltrua 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 i vodva.

Skammtar: 15 mg amoxicillin & hvert kg likamspyngdar; sem samsvarar 1 ml af dyralyfinu / 10 kg
likamspyngdar.
Gjof skal endurtaka einu sinni eftir 48 klst.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hzagt er til pess ad tryggja réttan skammt og koma i
veg fyrir of litinn skammt.

Hristid hettuglasid kroftuglega til ad na fullri blondun fyrir notkun.

Gefi0 ekki meira en 20 ml af dyralyfinu & hvern stungustad hja nautgripum.

Gefid ekki meira en 6 ml af dyralyfinu a4 hvern stungustad hja svinum.

Nota skal adskilda stungustadi vio hverja lyfjagjof.

Fyrir 100 ml hettuglds: Ekki stinga oftar en 15 sinnum 1 hettuglasid og notid sjalfvirkar sprautur ef
porf krefur.

Fyrir 250 ml hettuglos: Ekki stinga oftar en 20 sinnum i hettuglasid og notid sjalfvirkar sprautur ef
porf krefur.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu
Nautgripir:
Kjot og innmatur: 18 dagar

Mjolk: 72 klst.

Svin:



Kj6t og innmatur: 20 dagar

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vio leegri hita en 30 °C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni a 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 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.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er &visunarskylt.

14. Markadsleyfisniumer og pakkningastaeroir

Gleert hettuglas tr gleri af tegund 1T med 100 ml eda 250 ml, lokad med lagskiptum klorobutyl-
gummitappa af gerd [ og alhettu, i skju.

Glaert PET-hettuglas med 100 ml eda 250 ml, lokad med lagskiptum klorobutyl-gaimmitappa af gerd I
og alhettu, i 6skju.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
11. febraar 2026.

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holland

Simi : +31 348 416945

Netfang: pharmacovigilance@alfasan.nl



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

