BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
Vetrimoxin vet. 150 mg/ml injektionsvatska, suspension for ntkreatur och svin
2. Sammanséattning

Varje ml innehaller:
150 mg amoxicillin (som trihydrat)

Kramfargad till beige suspension.

3. Djurslag

Notkreatur och svin.

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur:
Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Mannheimia haemolytica och Pasteurella
multocida,kénsliga fér amoxicillin

Svin:
Behandling av luftvédgsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida, kansliga for amoxicillin.

5. Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkanslighet mot penicilliner, cefalosporiner eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte i fall av kraftigt nedsatt njurfunktion med liten eller helt upphérd urinproduktion.
Anvand inte vid infektion med beta-laktamasproducerande (resistenta) bakterier.

Anvand inte till kanin, hare, hamster, marsvin eller andra sma véxtatande djur.

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

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvandning av lakemedlet bor baseras pa kanslighetstest och félja allménna och lokala riktlinjer for
antibiotikabehandling.

Anvandning av produkten pa ett satt som avviker fran instruktionerna i SPC kan oka forekomsten av
bakterier som ar resistenta mot amoxicillin och kan minska effekten av behandling med amoxicillin pa
grund av potentiell kors-resistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

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

Hantera lakemedlet med forsiktighet for att undvika exponering.

Anvand handskar och tvétta handerna efter anvandning av lakemedlet.




Tvatta omedelbart med vatten i fall lakemedlet kommit i kontakt med hud eller 6gon.

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

Om du utvecklar symtom sdsom hudutslag efter exponering, uppsok genast lakare och visa denna
information eller etiketten. Svullnad i ansikte, lappar och 6gon eller svarighet att andas &r allvarligare
symtom som kréaver omedelbar lakarvard.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit belagg for teratogena, fetotoxiska eller
modertoxiska effekter av amoxicillin. Dock har inte toleransen for lakemedlet pa dréaktiga och
lakterande notkreatur eller svin undersokts. Anvéand endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedomning pa dessa djurslag.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

Anvand inte tillsammans med antibiotika som hammar bakteriell proteinsyntes da dessa kan motverka
den bakteriedddande effekten av penicilliner.

Overdosering:
Amoxicillin har en bred sédkerhetsmarginal

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur, svin:

Sallsynta

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Irritation pd injektionsstallet

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran Allergisk reaktion? (t.ex. nasselutslag,
tillgangliga data) anafylaktisk chock)

1_aggradig, forsvinner spontant och snabbt, genom att minska injektionsvolymen per
injektionsstalle kan frekvensen av dessa reaktioner minskas (se avsnitt "Rad om korrekt
administrering”).

2Varierande allvarlighetsgrad. | fall av allergiska reaktioner bér behandlingen avbrytas och
symtomatisk behandling inledas.

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intramuskul&r anvandning.
Skaka flaskan vél fore anvandandet.


http://www.lakemedelsverket.se

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

Upprepa administreringen efter 48 timmar.

9. Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla korrekt dosering bor kroppsvikten bestammas sa noggrant som majligt.
Pa notkreatur: administrera inte mer an 20 ml av lakemedlet per injektionsstalle.

P4 svin: administrera inte mer 4n 6 ml av lakemedlet per injektionsstalle.

Ett separat injektionsstalle skall anvandas for varje administrering.

Liksom for andra injektionspreparat bor normala aseptiska forsiktighetsmatt iakttagas.
Behandlingen skall pa nytt utvarderas vid bristande kliniskt svar efter andra behandlingen.
Punktera inte proppen i vialen mer an 10 ganger: om nodvandigt, anvand automatspruta.

10. Karenstider

Not:
Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn
Mjoélk: 72 timmar

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 16 dygn

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras ej i kylskap.

Skyddas mot frost

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och férpackningsstorlekar
48416
Forpackningsstorlekar

- 100 ml
- 12x100ml




- 250 ml
- 12x250 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
14/04/2026

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

10 av de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike



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

