SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Amoxicillin 150,0 mg

(jafngildir 172,2 mg af amoxicillini prihydrati)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Vatnsfri kisilkvoda

Sorbitan oleat

Propylenglykol tvikaprylokaprat

Stungulyf, dreifa.

Hyvit til grahvit, oliukennd dreifa.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir og svin

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Hja nautgripum:
Meoferd vid ondunarfaerasykingum af voldum Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida.

Hja svinum:
Meodferd vid ondunarfaerasykingum af voldum Pasteurella multocida.

3.3 Frabendingar

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

Gefi0 ekki dyrum med alvarlega skerdingu a nyrnastarfsemi dsamt pvagleysi eda pvagpurrd.

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

Gefid ekki hestum, vegna pess ad amoxicillin — eins og 611 aminopenicillin — getur haft aukaverkanir &
bakteriufloru botnristils.

Gefid ekki kaninum, hérum, homstrum, naggrisum eda 6drum litlum jurtagetum.

3.4. Sérstok varnadaroro

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.

3.5 Sérstakar varidarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

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 fyrstavalsmedferd 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 4 bakterium med
sykingalyfjadonaemi i parmaorfloru kalfsins og aukio saurlosun fra pessum bakterium.

Gefio ekki i blazeo.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Penicillin og cefalosporin geta valdid ofneemisvidbrogdum i kjolfar inndelingar, inndndunar, inntoku
eda frasogs um hud fyrir slysni, sem geta verid lifshattuleg. Ofnaemi fyrir penicillini getur valdio
vixlofnemi fyrir cefaldosporinum og 6fugt.

beir sem hafa ofnaemi fyrir penicillini og cefaldsporini skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Meodhondlid dyralyfid af mikilli varad til ad koma i veg fyrir itsetningu.

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. 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 bradrar l&eknismedferdar.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir og svin:

Mjog sjaldgaefar
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
meodferd):

Erting 4 stungustad'

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad awtla tioni | Ofh@misvidbrogd?
ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

1) Heegt er ad leekka tionina med pvi ad minnka rummalio sem deelt er inn d hverjum stungustao
(sja 3.9). Ertingin er alltaf veeg og gengur til baka, hratt og af sjalfu ser.

2) Misalvarleg viobrogo, fra vegum viobrégdum [ hud, s.s. ofsaklada, til bradofncemislosts. Ef
ofnamisvidbrogd koma fram skal heetta medferd og hefja meodferd i samraemi vid einkenni.

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig m4 finna videigandi upplysingar um
tengilioi 1 kafla 16.



3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

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.

[ pessum tilvikum ma eingéngu nota dyralyfid samkvamt avinnings-/dhzttumati dyralaknis.

3.8 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, tetracyklina, stlfénamida o.s.frv.)
er samhlida notkun almennt ekki radl6gd. Samverkun a sér stad vid onnur beta-laktam syklalyf og
aminoglykosio.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i vodva.
Akvaroa skal likamspyngd eins nakveemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt og koma i
veg fyrir of litinn skammt.

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

Hristid hettuglasid kroftuglega til ad na fullri blondun fyrir notkun.

Gefid ekki meira en 20 ml af dyralyfinu 4 hvern stungustad hja nautgripum.

Gefid ekki meira en 6 ml af dyralyfinu 4 hvern stungustad hja svinum.

Nota skal adskilda stungustadi vid hverja lyfjagjof.

Fyrir 100 ml hettuglos: Ekki stinga oftar en 15 sinnum i 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.

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

Amoxicillin hefur breitt 6ryggisbil.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu
4 onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:

Kjot og innmatur: 18 dagar

Mjolk: 72 Klst.

Svin:
Kjot og innmatur: 20 dagar



4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kéoi: QJ01CA04

4.2  Lythrif

Amoxicillin er breidvirkt syklalyf i aminopenicillin fjolskyldunni, byggingarlega mjog likt ampicillini.
Amoxicillin er bakteriudrepandi og er virkt gegn Gram-jakvaedum og Gram-neikvaedum bakterium.
Amoxicillin er hdlfsamtengt penicillin og naemt fyrir virkni beta-laktamasa bakteria. Amoxicillin er

timahad syklalyf.

Eftirfarandi lagmarksheftistyrkur (MIC) var akvardadur fyrir amoxicillin i evropskum stofnum (i
byskalandi, & Italiu, Spani og 1 Svipj6d) milli 2017 og 2020.

, . _ MIC fyrir amoxicillin (pg/ml)
Bakteriutegund Uppruni Fjoldi stofna MIC bil MIC50 MIC90
P. multocida Nautgripir 374 0,12-16 0,25 0,5
M. haemolytica Nautgripir 100 0,03-128 0,12 0,5
P. multocida Svin 130 0,12-8 0,25 0,5

Orverueydandi verkunarhatturinn felur i sér hindrun lifefnafraedilegs ferils vid nymyndun
bakteriuveggjarins med sértekri og dafturkreefri hindrun nokkurra ensima, einkum transpeptidasa,
enddpeptidasa og karboxypeptidasa. Ofullnagjandi myndun bakteriuveggjarins, hja nemum
tegundum, veldur osmosudjafnvagi sem hefur einkum ahrif & bakteriur i vaxtarfasa (sem ferlin vid
nymyndun bakteriuveggjarins eru sérstaklega mikilvaeg 4), sem ad lokum leidir til sundrunar
bakteriufrumunnar.

Verkunarhattur 6nemis gegn beta-laktamum er adallega prenns konar: myndun beta-laktamasa, breytt
tjaning og/eda breyting a penicillin-bindandi proteinum (PBP) og minnkud gegnferd ytri himnunnar.
Einn mikilvaegasti verkunarhatturinn er 6virkjun penicillins fyrir tilstilli beta-laktamasa ensima sem
akveodnar bakteriur mynda. Pessi ensim geta rofid beta-laktam hring penicillina, sem gerir pau 6virk.
Beta-laktamasinn kann ad vera kodadur i litninga- eda plasmiogenum.

Aunnid 6nzmi er algengt fyrir Gram-neikvaedar bakteriur sem mynda mismunandi tegundir af beta-
laktamasa sem verdur eftir i millihimnuholinu (periplasmic space). Krossonami kemur fram milli
amoxicillins og annarra penicillina, einkum vid amindpenicillin (ampicillin).

Notkun breidvirkra (extended-spectrum) beta-laktam lyfja (t.d. aminépenicillins) geeti leitt til vals
fjolonaemra bakteriusvipgerda (t.d. sem mynda breidvirka beta-laktamasa (ESBL)).

4.3  Lyfjahvorf

Hja nautgripum neest Cmax (4,54 ng/ml) 2,0 klst. eftir gjof i vodva. Lokahelmingunartiminn er 9,9 klst.
Hja svinum naest Cmax (4,97 pg/ml) 2,0 klst. eftir gjof i vodva. Lokahelmingunartiminn er 3,2 klst.

Amoxicillin dreifist adallega i utanfrumuholfio. Lagt hlutfall préteinbindingar (17%) audveldar
dreifingu pess i vefi. bPéttni 1 vefjum i lungum, brjésthimnu 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 beta-laktam hringsins i 6virka penicillinsyru (20%).
Amoxicillin skilst adallega it 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 énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.



5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 30 °C.

5.4 Ger0 og samsetning innri umbuda

Gleert hettuglas tr gleri af tegund Il med 100 ml eda 250 ml, lokad med lagskiptum klorobutyl-
gummitappa af gerd [ og alhettu, i 6skju.

Gleert PET-hettuglas med 100 ml eda 250 ml, lokad med lagskiptum klorébutyl-gimmitappa af gerd I
og alhettu, 1 6skju.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

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

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 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Alfasan Nederland B.V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/23/014/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 31. agast 2023.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

11. febraar 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

