FYLGISEDILL:
Spectrabactin Vet 40 mg/10 mg t6flur handa kéttum og hundum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

Laboratorio Reig Jofré SA
Jarama s/n Poligo Industrial
45007 Toledo

Spann

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Krdatia

2. HEITI DYRALYFS

Spectrabactin Vet 40 mg/10 mg t6flur handa kéttum og hundum
Amoxicillin 40 mg, klavulansyra 10 mg

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

1 tafla inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Amoxicillin (sem amoxicillinprihydrat) 40 mg
klavulansyra (sem kaliumklavudlanat) 10 mg
Hjalparefni:

Erytrésin (E127) 0,75 mg

Bleikar, ilangar, t6flur med deilistriki og kjotbragai.

4.  ABENDING(AR)

Til meoferdar & sykingum af véldum sykla sem eru neemir fyrir amoxicillini i samsetningu med
klavulansyru (par sem klinisk reynsla og/eda neemispréfun hafa gefid til kynna ad samsetningin sé
kjorlyfio.

Notkun ner yfir:

Hadsykingar (par med taldar yfirbords— og djupar pyoderma-sykingar) af voldum Staphylococcus spp.
0g Streptococcus spp.;

Sykingar i munnholi (slimhuad) af véldum Clostridium spp., Corynebacterium spp., Staphylococcus
spp. og Streptococcus spp. bacteroides spp. og Pasteurella spp.;



Sykingar i pvagréas af voldum Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli og Proteus
mirabilis;

Sykingar i 6ndunarvegi af véldum Staphylococcus spp., Streptococcus spp., og Pasteurella spp.;
Sykingar i maga og pérmum af véldum Escherichia coli og Proteus spp.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki kaninum, naggrisum, hémstrum eda stokkmusum.

Gefid ekki dyrum sem vitad er ad séu med ofnami fyrir penicillini eda efnum ar p-laktam-hépnum
eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum med litil pvaglat (oligurea) eda pvagpurrd (anuria) af véldum skertrar
nyrnastarfsemi.

Notid ekki ef vitad er um énaemi gagnvart samsetningu amoxicillins og klavulansyru.

6. AUKAVERKANIR

Vag einkenni fra meltingarvegi (nidurgangur og uppkost) kunna ad koma fram eftir ad lyfid er gefio.
Ofnaemisvidbrogd (hudvidbrogd, bradaofnaemi), blédmein og ristilbolga kunna 68ru hvoru ad koma
fram. I slikum tilvikum skal hetta lyfjagjof og veita medferd vid einkennum.

7. DYRATEGUND(IR)

Kettir og hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Fylgid leidbeiningum dyraleeknisins um skammta.

Lyf einungis til inntdku. Skammtahlutfallid er 10 mg amoxicillin / 2,5 mg klavulansyra /kg
likamspyngdar tvisvar & dag. T6flunni ma skipta i helminga.

Til ad tryggja réttan lyfjaskammt skal dkvarda likamspyngd eins ndkvaeemlega og unnt er, og koma
pannig i veg fyrir undirskdmmtun.

Eftirfarandi tafla er &tlud til leidbeiningar vid skommtun & lyfinu i stadalhlutfallinu 10 mg amoxicillin
/ 2,5 mg klavulansyra /kg tvisvar & dag.

Likamspyngd (kg) | Fjoldi taflna tvisvar & dag
1tl<2 Yo
>2tl<4 1
>4tl<6 1%
>6ti1<8 2

I pralatum tilfellum ma tvfalda skammtinn upp i 20 mg amoxicillin / 5 mg klavilansyra /kg
likamspyngdar tvisvar a dag.

Medferdarlengd:

Hefdbundin tilvik, allar dbendingar:

Svorun faest i flestum tilvikum eftir 5 til 7 daga medferd. Ef enginn arangur er af 5-7 daga medferd er
naudsynlegt ad endurtaka leeknisskodun.

Langvinn eda pralat tilfelli:




I langvinnum tilfellum getur purft ad beita syklalyfjamedferd i lengri tima. Pegar pannig stendur & er
pad i hondum laeknisins ad dkvarda lengd medferdarinnar, en hdn verdur ad vera ndgu 16ng til pess ad
tryggt sé ad sykingin sé horfin.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Toflunum ma blanda i smaskammt af fadu.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Geymid tofluhelminga i pynnupakkningunni.

Farga skal t6fluhelmingum eftir 12 kist.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skju og pynnupakkningu & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Geeta skal vartdar vid notkun lyfsins hjé litlum graseetum 6drum en peim sem taldar eru upp i
kaflanum ,,Frabendingar®.

Leggja parf vandlega mat & skammtadaetlun handa dyrum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.
Notkun lyfsins skal byggjast & neemispréfunum og tillit skal tekid til lands- og svaedisbundinna
opinberra reglna um notkun breidvirkra syklalyfja. Notid ekki & sykla sem eru naemir fyrir
préongvirkum penicillinlyfjum eda amoxicillini einu sér. Ef lyfid er notad & annan hatt en
leidbeiningarnar i samantekt a eiginleikum lyfsins (SPC) segja til um er hatta & aukinni Gtbreidslu
sykla sem er énaemir & amoxicillin og klavdlansyru, auk pess sem pad getur dregid Gr verkun
medferdar med 6drum B-laktam-syklalyfjum vegna moguleika & krossonaemi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Penicillin- og cefalésporinlyf geta valdio ofnami vid inndealingu, inndndun, inntéku eda snertingu vid
had. Penicillinofnaemi getur leitt til krosssvorunar vid cefalosporinlyf og 6fugt. Ofnaemisvidbrégad viod
pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

- Meohondladu ekki petta lyf ef pu veist ad pa ert neem(ur) fyrir pvi, eda ef pér hefur veriod
radlagt ad vinna ekki med slik efni.

- Meohondladu lyfid af varud til pess ad koma i veg fyrir Gtsetningu og gerdu allar radlagdar
vartdarradstafanir.

- Ef pa feerd einkenni, s.s. Gtbrot, eftir ad hafa medhdndlad lyfid, skaltu leita rada hja leekni og
syna honum pessi varnadarord. Bolgur eda proti i andliti, & vérum eda augum eda
ondunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og parfnast tafarlausrar leeknishjalpar.

- bvoid hendur eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannséknir & rottum og masum 4 tilraunastofu hafa ekki synt fram 4 nein skadleg ahrif eda eiturahrif &
fostur. Engar rannséknir hafa verid gerdar & hvolpafullum eda mjolkandi tikum. Notid adeins i
samrami vid avinnings/ahattumat vidkomandi dyralaeknis.

Milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverkanir:




Bakteriuhemjandi syklalyf (t.d. kléramfenikol, makrélidar, sulfonamid og lyf af tetracyklinflokki) geta
hamlad sykladrepandi ahrifum penicillinlyfja.

Hafa skal i huga moguleikann & krosssvérun ofngemis vid énnur penicillinlyf.

Penicillinlyf geta aukid ahrif aminoglykdsida.

Ofskdmmtun (einkenni, brédamedferd, moteitur):
Veeg einkenni fra maga og pérmum (nidurgangur og uppkost) geta gert oftar vart vid sig eftir
ofskammt & lyfinu.

Osamrymanleiki
A ekki vid.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

Janudar 2021.

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Forgun: Lesio fylgisedil.

Pakkningasteerdir: 12, 24 og 120 stk. pakkningar, sem innihalda 2, 4 eda 20 pynnur, hver pynna
inniheldur 6 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



