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1. Veterinzerlegemidlets navn
Vetrimoxin L.A. 150 mg/ml, injektionsvaske, suspension til kvaeg og svin.

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

150 mg amoxicillin (som trihydrat).
Creme- til beigefarvet oplesning.

3. Dyrearter
Til kvaeg og svin.

4. Indikationer

Kveg:

Behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af amoxicillinfelsomme stammer af Mannheimia
haemolytica og Pasteurella multocida.

Svin:

Behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af amoxicillinfelsomme stammer af Pasteurella
multocida.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for penicilliner, cephalosporiner eller over for et
eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af alvorlig nyresvigt med nedsat urinproduktion (nyredysfunktion med
anuri og oliguri).

Ma ikke anvendes i tilfaelde af infektion med bakterier, der er modstandsdygtige over for visse
antibiotika (beta-lactamase-producerende bakterier).

Ma ikke anvendes til kaniner, harer, hamstere, marsvin eller andre smé gnavere.

Ma ikke gives til dyr af hestesleegten, da amoxicillin oplesning — som alle aminopenicilliner — kan
pavirke bakteriefloraen negativt i blindtarmen.

6. Serlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Brug af amoxicillin ber baseres pé folsomhedstest, og officielle nationale og regionale antimikrobielle
anbefalinger ber tages i betragtning.

Anvendelse af veterinaerleegemidlet, der adskiller sig fra instruktionen angivet i produktresuméet, kan
oge forekomsten af bakterieresistens overfor amoxicillin og kan nedsette effekten af behandling med
amoxicillin pa grund af mulig krydsresistens.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

I tilfelde af utilsigtet selvinjektion, inddnding eller optagelse gennem huden kan penicilliner og
cephalosporiner fordrsage overfolsomhedsreaktion, der kan vere livstruende. Overfelsomhed over for
penicilliner kan medfere krydsreaktion med cephalosporiner eller vice versa. Undgé direkte kontakt
med huden og pé slimhinder med veterinerlaegemidlet.

Ver forsigtig ved héndtering af veterinzrlegemidlet, sa kontakt undgés.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker ber anvendes ved handtering af veterinerleegemidlet.
Vask hander efter handtering af veterinaerleegemidlet.

I tilfeelde af kontakt med huden eller gjne, skyl straks med rigeligt vand.

Undgé at ryge, spise eller drikke mens veterinerleegemidlet handteres.

Hvis der udvikles symptomer efter handtering af veterinerleegemidlet, som redme af huden, skal der
straks sagges lagehjalp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til laegen. Haevelser i ansigtet, laeber
og gjne eller &ndedratsbesver er alvorligere symptomer og kraever gjeblikkelig legehjelp.
Draegtighed og laktation:

Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afsloret fosterskadende (teratogene, fotoksiske)
virkninger eller skadende virkninger for moderdyret (maternotoksisitet) ved anvendelse af amoxicillin.
Veterinerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed og diegivning hos kveeg og seer er ikke fastlagt.




Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke anvendes sammen med antibiotika, der heemmer dannelse af proteiner i bakterier (bakteriel
proteinsyntese), da disse kan have en haemmende virkning pé penicillins bakteriedraebende effekt.
Overdosis:

Amoxicillin har en hej sikkerhedsmargin.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke er undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette veterinaerleegemiddel
ikke blandes med andre veterinerlagemidler.

7. Bivirkninger
Kveag og svin:

Sjelden Irritation pa injektionsstedet’

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Overfolsomhedsreaktion? (f.eks. naldefeber

estimeres ud fra forhdndenvarende data) (urticaria), alvorlig livstruende allergisk reaktion
(anafylaktisk shock))

! Med lav intensitet og forsvinder spontant og hurtigt. Forekomsten kan mindskes ved at reducere
injektionsvolumen pr injektionssted (se afsnit Oplysning om korrekt administration).

? Varierer i svaerhedsgrad. I tilfzlde med overfolsomhedsreaktioner, bor behandling afbrydes og
symptomatisk behandling indledes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsforingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Intramuskuler anvendelse.

Omrystes grundigt fer anvendelse.

15 mg amoxicillin pr. kg legemsvagt; svarende til 1 ml af veterinerlegemidlet pr. 10 kg.
Behandling ber gentages efter 48 timer.

Ver opmarksom pa at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Hos kvag: Der ma maksimalt administreres 20 ml af veterinaerlegemidlet pr. injektionssted.

Hos svin: Der ma maksimalt administreres 6 ml af veterinerleegemidlet pr. injektionssted.

Et separat injektionssted ber anvendes ved hver administration.

Normale forholdsregler for at undgé bakteriespredning (aseptiske forholdsregler) ved injektion ber
overholdes.

Hvis der ikke ses en tydelig forbedring (klinisk respons) efter anden behandling ber diagnosen
revurderes, og en @ndring af behandlingsstrategien kan eventuelt veere pakraevet.

Gummiproppen ma ikke gennemstikkes mere end 10 gange: hvis nadvendigt, brug automatsprajte.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kvag:
Slagtning: 18 dage
Melk: 72 timer


http://www.meldenbivirkning.dk/

Slagtning: 16 dage

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares i koleskab. Beskyttes mod frost.

Opbevar hetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterineerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pé etiketten eller aesken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste &bning af den indre emballage: 28 dage.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende laeegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler
Veterinerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 51404

Pakningssterrelser:

- 100 ml

- 12 x 100 ml

-250 ml

-12x 250 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen

08/2026

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrig

TIf.: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale

10 av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrig

Lokal reprasentant:
Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

DK-7100 Vejle

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlagemiddel.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

