FYLGISEDILL FYRIR:

Amoxibactin vet 50 mg toflur
fyrir hunda og ketti

1. Heiti og heimilisfang markadsleyfis
hafa og pess framleidanda sem ber
abyrgd a lokasampykkt, ef annar

Markadsleyfishafi:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

2. Heiti dyralyfs

Amoxibactin vet 50 mg t6flur fyrir hunda og ketti.
Amoxicillin

3i\(irkt innihaldsefni og 6nnur innihalds-
efni

1 tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Amoxisillin 50 mg (jafngildir 57,50 mg af amoxicillinpri-
hydrati).

Hvit eda beinhvit, bragdbaett tafla med brdnum dilum,
kringlott og kupt med krosslaga brotalinu a annarri hlio-
inni. Toéflunni ma skipta i jafna helminga og fjérdunga.

4. Abendingar

Medferd vid sykingum og ofani sykingum f loft-
vegum, svo sem kvef af voldum Pasteurella spp. og
Streptococcus spp., 0g berkjulungnabdlga af voldum

Pasteurella spp., Escherichia coli og Gram-jdkvaeda kokka.

Medferd vid sykingum i pvag- og kynfaerum, svo sem
nyrna- og skjédubdlgu og sykingum i nedri hluta pvag-
faera af voldum Escherichia coli, Proteus spp. og Gram-ja-
kvaedra kokka, legslimubolgu af voldum Escherichia coli,
Streptococcus canis og Proteus spp., 0g skeidarbdlgu af
voldum blandadra sykinga.

Medferd vid jugurbodlgu af véldum Gram-jakvaedra
kokka og Escherichia coli.

Medferd vid stadbundnum huidsykingum af voldum
Streptococcus spp.

5.Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnami fyrir penicillinum,
60rum lyfjum af B-laktam flokki (t.d. cefalésporin) eda
einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki stokkmusum, naggrisum, hémstrum, kanin-
um og lodkaninum.

Gefid ekki dyrum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
asamt pvagpurrd eda pvagleysi (engin, eda mjog litil
framleidsla pvags).

6. Aukaverkanir

Vaeg einkenni fra meltingarfaerum (nidurgangur og
uppkost) geta komid fram eftir ad lyfid er gefid. Ofneem-
isvidbrogd (hudofnaemi, bradaofnemi) geta einstaka
sinnum komid fram. [ slikum tilvikum skal hzetta lyfjagjof
og veita medferd i samraemi vid einkenni.

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur alvarlegra auka-
verkana eda aukaverkana sem ekki eru tilgreindar i
fylgisedlinum.

7. Dyrategundir
Hundar og kettir.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund,
ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til inntéku, handa hundum og kéttum.

Til pess ad tryggja rétta skommtun skal akvarda likams-
pyngd eins nakveemlega og mogulegt er svo fordast
megi vanskdmmtun.

Rédlagdur skammtur er 10 mg af amoxicillini fyrir hvert
kg likamspyngdar, tvisvar sinnum a sélarhring minnst
5 daga i réd. | flestum venjubundnum tilvikum kemur
fram svorun eftir 5-7 daga medferd. Ef enginn bati sést
eftir 5-7 daga skal endurmeta sjukdémsgreiningu. Ef
um er ad reeda langvarandi eda endurteknar sykingar
ma vera ad lengri medferdar sé porf.

Eftirfarandi tafla er aetlud til leidbeiningar fyrir notkun
lyfsins af stadladri skammtatidni sem nemur 10 mg fyrir
hvert kg likamspyngdar tvisvar a dag.

Fjoldi taflna tvisvar sinnum & dag

Likams- Amoxicillin  Amoxicillin  Amoxicillin

pyngd (kg) 50 mg fyrir 250 mg 500 mg
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ketti
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9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Toflum ma skipta i jafna helminga eda fjérdunga til pess
ad tryggja rétta skommtun. Setjid téfluna 4 sléttan flot
pannig ad deilistrikid snui upp og kupta hlidin snui ad
fletinum.
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Jafnir helmingar: prystid pumlunum nidur & badar hlidar
toflunnar.

Jafnir fjordungar: prystid pumlinum nidur @ midju tofl-
unnar.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu
A ekki vid.
11. Geymsluskilyrdi

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid ekki vid haerri hita en 30°C.

Onotadan téfluhluta skal setja i opnu pynnupakkning-
una og nota innan 4 daga.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem
tilgreind er & umbudunum & eftir Fyrnist. Fyrningar-
dagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

12. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Hja dyrum med skerta lifrar- og nyrnastarfsemi skal
ihuga skdmmtun vandlega og er radlagt ad nota dyra-
lyfid eingéngu ad undangengnu avinnings-/dhattumati
dyralaeknis.

Radlagt er ad syna adgat vid notkun hja litlum pléntuazet-
um, sem ekki eru tilgreindar i kafla 5.

Vegna breytilegra forsendna (timi, landsvaedi) hvad
vardar 6naemi bakteria fyrir amoxicillini, er meelt med
synatoku og neemisprofun.

Avallt skal nota lyfid a grundvelli neemisprofs, sé pad
unnt.

Onnur notkun lyfsins en samkvaemt fyrirmaelum sem
gefin eru i pessum fylgisedill getur aukid algengi bakter-
fa sem eru 6naemar fyrir amoxicillini og dregid Ur drangri
af medferd med 60rum beta-laktam syklalyfjum eda
60rum flokkum syklalyfja vegna heettu & krossénaemi.
Vid notkun lyfsins skal fylgja opinberri stefnu hvers
lands eda svaedis um notkun syklalyfja.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur
dyrinu lyfid

Penicillin og cefaldsporins geta valdid ofnaemi eftir
inndaelingu, inndndun, inntdku eda snertingu vid hud.
Ofnaemi fyrir penicillinum getur leitt til krossénaemis fyr-
ir cefalésporinum og 6fugt. Ofnaemisvidbrogd gagnvart
pessum lyfjum geta stundum verid alvarleg.

beir sem pekkt er ad hafa ofnaemi fyrir lyfinu eda hefur
verid radlagt ad komast ekki i snertingu vid lyf sem petta
eiga ekki ad handleika lyfid.

Medhondla skal lyfid af mikilli adgat til pess ad fordast
snertingu vid pad og fara skal ad 6llum varudarreglum.
Komi fram einkenni i kjolfar snertingar vid lyfid, til
daemis hudutbrot, skal leita til laeknis og syna leekninum
pessi varnadarord. broti i andliti, & vérum eda i augum
eda ondunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og kalla &
tafarlausa laeknisadstod.

Pvo skal hendur eftir ad toflurnar eru handleiknar.

Notkun @ medgongu og/eda vid mjolkurgjof
Hingad til hafa rannsoknir a tilraunadyrum ekki synt
neinar visbendingar um fésturskemmdir, eiturverkanir

a fostur eda eiturverkanir a modur. Vegna pess ad engar
rannsoknir hafa verid gerdar & hvolpafullum eda mjolk-
andi tikum og kettlingafullum og mjélkandi laedum er
radlagt ad nota dyralyfid eingdngu ad undangengnu
avinnings-/dheettumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverk-
anir

Kléramfenikol, makrolidar, sulfonamid og tetracyklin
geta hamlad bakteriudrepandi verkun penicillina vegna
skjotrar bakteriuhemjandi verkunar. Hafa ber i huga
moguleika & krossofnaemi vid onnur penicillin.

Penicillin geta aukid virkni amindglykosida.
Ofskommtun (einkenni, bradamedferd,
méteitur)

Vid ofskommtun er ekki vitad um neinar adrar aukaverk-
anir en peer sem lyst er i kafla 6.

13. Sérstakar varudarreglur vegna férg-
unar 6notadra lyfja eda urgangs, ef vid a
Farga skal énotudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i
samraemi vid gildandi reglur.

14. Dagsetning sidustu sampykktar fylgi-
sedilsins

Névember 2014.

15. Adrar upplysingar

Pappaaskjamed 1, 2,3,4,5,6,7,8,9,10, 25 eda 50
pynnupakkningum med 10 toflum.

Pappaaskja sem inniheldur 10 adskildar pappadskjur
sem hver inniheldur 1 pynnupakkningu med 10 t6flum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

F%? Deilanleg tafla.



