FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

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

2. Innihaldslysing

1 tafla inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Amoxicillin (sem amoxicillinprihydrat) 40 mg

Klavulansyra (sem kaliumklavulanat) 10 mg
Hjalparefni:

Erytrosin (E127) 0,75 mg

Bleikar, ilangar toflur med deilistriki.
Toflunni mé skipta i helminga.

g Markdyrategundir

Kettir og hundar.

4, Abendingar fyrir notkun

Til medferdar & sykingum af voldum sykla sem eru nemir fyrir amoxicillini i samsetningu med
klavulansyru (par sem klinisk reynsla og/eda nemispréfun hafa gefid til kynna ad samsetningin sé
kjorlyfid.

Notkun neer yfir:

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

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

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

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

5. Frabendingar

Gefid ekki kaninum, naggrisum, hémstrum eda stokkmusum.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum, efnum ur B-laktam-h6pnum eda einhverju
hjalparefnanna.

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

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

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:




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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Penicillin- og cefaldsporinlyf geta valdid ofnemi vid inndaelingu, inndndun, inntdku eda snertingu vid
had. Penicillinofneemi getur leitt til krosssvérunar vid cefalosporinlyf og 6fugt. Ofnaemisvidbrogd vid
pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

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

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

- Ef pd feerd einkenni, s.s. Gtbrot, eftir ad hafa medhondlad lyfid, skaltu leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Bélgur eda proti i andliti, & vérum eda augum
eda dndunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og parfnast tafarlausrar laeeknishjalpar.

- bvoid hendur eftir notkun.

- Til ad fordast inntdku fyrir slysni skal geyma toflur par sem dyr na ekki til.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

Adrar varudarreglur:

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

Medganga og mjélkurgjof:

Rannséknir & rottum og masum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir a fostur. Engar
rannsoknir hafa verid gerdar 4 pungudum eda mjolkandi tikum eda leedum. Dyralyfid ma eingéngu
nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

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

Hafa skal i huga moguleikann a krosssvérun ofnamis vid 6nnur penicillinlyf.

Penicillinlyf geta aukid ahrif amindglykosida.

Ofskdmmtun:
Veag einkenni frd maga og pormum (nidurgangur og uppkdst) geta gert oftar vart vid sig eftir
ofskammt & lyfinu.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Koma 6rsjaldan fyrir Uppkost?, nidurgangur?

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):




Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dztla | Bléomein (afbrigaileiki i bl6adi), ristilbdlga
tioni at fra fyrirliggjandi gognum) Bradaofnami (veruleg ofnamisvidbrogd), hadvidbrogd

A Veeg. I slikum tilvikum skal hetta lyfjagjof og veita medferd vid einkennum.

Kettir:

Koma orsjaldan fyrir Uppkost?

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad axtla | Blédmein (afbrigdileiki i blaai), ristilbdlga, nidurgangur?
tidni 0t fra fyrirliggjandi gognum) HUBvidbrogd, bradaofnemi (veruleg ofnemisvidbrogd)

A Veeg. I slikum tilvikum skal hetta lyfjagjof og veita medferd vid einkennum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Fylgid leidbeiningum dyralaeknisins um skammta.

Lyf einungis til inntoku. Skammtahlutfallio er 10 mg amoxicillin/2,5 mg klavilansyra /kg
likamspyngdar tvisvar a dag.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og heagt er til ad tryggja réttan skammt og koma i veg
fyrir undirskdmmtun.

Eftirfarandi tafla er etlud til leidbeiningar vio skémmtun & lyfinu i stadalhlutfallinu 10 mg
amoxicillin/2,5 mg klavulansyra /kg tvisvar a dag.

Likamspyngd (kg) Fjoldi taflna tvisvar & dag
1til<2 Y
>2til<4 1
>4til<6 1%
>6til <8 2

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

Medferdarlengd:

Hefdbundin tilvik, allar dbendingar:

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

Langvinn eda prélét tilfelli:

I langvinnum tilfellum getur purft ad beita syklalyfjamedferd i lengri tima. Pegar pannig stendur & er
pad i hondum leeknisins ad akvarda lengd medferdarinnar, en hin verdur ad vera ndgu I6ng til pess ad
tryggt sé ad sykingin sé horfin.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Toflunum ma blanda i smaskammt af fadu.



10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Geymid tofluhelminga i pynnupakkningunni.

Geymid pynnupakkninguna i ytri umbadum.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 12 Kist.

Farga skal t6fluhelmingum eftir 12 klst.

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

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitid rada hja dyralekni eda i apéteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

1S/2/20/005/01

pynnupakkningar gerdar r pélyamid/al/polyvinylkléridpynnu, hitainnsigladar med alfilmu (25 um) i
6-toflu strimli. Oskjur innihalda 12, 24 eda 120 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

Febraar 2025.itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir
dyralyf (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

Spann

Genera Inc.,
Svetonedeljska cesta 2,
Kalinovica,

10436 Rakov Potok,
Kroatia

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Dyraheilsa ehf.

Simi: 544 2240/820 2240

17.  Adrar upplysingar



