FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Combisyn 200°mg / 50° mg téflur fyrir hunda

2 Innihaldslysing
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Amoxicillin 200 mg
(sem amoxicillin prihydrat) 229,5 mg
Klavalansyra 50 mg
(sem kaliumclavulanat) 59,5 mg
Hjalparefni:

Carmoisine Lake (E122) 1,225 mg

Kringloétt bleik tafla med deiliskoru og 250 upphleyptum a gagnstaedum hlidum.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til medhondlunar eftirtalinna sykinga af voldum bakteriustofna sem framleida beta-laktamasa og eru
namir fyrir samsetningu amoxicillins og klavulansyru:

Hudsykingar (p.m.t. grunnar og djipar graftarakomur) af voldum naemra Staphylococca.
bvagferasykingar af voldum naemra Staphylococca eda Escherichia coli.
Ondunarfzrasykingar af véldum nemra Staphylococca.

Garnabélga af voldum nemra Escherichia coli.

Melt er med pvi ad gera videigandi nemisprof pegar medferd er hafin. Ekki 4 ad halda meodferd afram
nema synt sé fram 4 nami fyrir samsetta lyfinu.

5. Frabendingar

Gefid ekki kaninum, naggrisum, homstrum eda stokkmuasum.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir penisillini eda 6drum beta-laktam efnum.

Gefid ekki dyrum med skerta nyrnastarfsemi asamt pvagleysi eda pvagpurrd.

Gefid ekki vi0 adstadur par sem vitad er ad 6nemi gegn pessari lyfjasamsetningu getur komid fyrir.
Gefid ekki hestum eda jorturdyrum.

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Rong notkun lyfsins getur aukid algengi bakteria sem eru onemar fyrir amoxicillini/klavalansyru.
Meta parf skommtun vandlega hja dyrum med lifrar- eda nyrnabilun.



Notkun dyralyfsins 4 ad byggja 4 naemisprofum, ad teknu tilliti til gildandi leidbeininga um notkun
syklalyfja. Ef nemisprof gefa til kynna ad pad sé liklegt til arangurs a fyrsta medferd ad vera med
prongvirkum syklalyfjum.

Gefid ekki hestum eda jorturdyrum.

Geta skal varadar vid notkun hja smaum jurtazetum 6drum en getid er um i kaflanum Frabendingar.
Kloramfenikol, makrolidar, silfonamid og tetracyklin geta hindrad bakteriudrepandi virkni penisillina

vegna pess hve bakteriuhemjandi virkni hefst skjott.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Penisillin og cephalosporin geta valdid ofnaemi eftir inndelingu, inndndun, inntéku eda snertingu vid
htd. Ofnaemi gegn penisillinum getur leitt til krossverkunar gegn cephaldsporinum og 6fugt.
Ofnaemisviobrogd gegn pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

beir sem vitad er ad hafa ordid fyrir neemingu eda hefur verio radlagt ad vinna ekki med svipud efni
ettu ekki ad handleika dyralyfid. Gata 4 varadar og vidhafa videigandi varadarradstafanir pegar
dyralyfio er handleikid til ad fordast snertingu vid pad.

Ef einkenni 4 bord vid utbrot 4 hud koma fram eftir snertingu vio lyfid 4 ad leita leknishjalpar og syna
leekninum fylgisedilinn eda limmidann. Proti i andliti, vérum eda augum og ondunarerfidleikar eru
alvarleg einkenni sem parf a0 bregdast vio tafarlaust.

Pvoid hendur eftir notkun.

Medganga:
Rannsoknir 4 hundum og kdttum hafa ekki leitt 1 1j6s nein merki um vanskdpunarvaldandi dhrif. Notid
adeins samkvamt mati dyraleeknis 4 &vinningi og dhaettu.

Hafa ber i huga moguleika a krossvirkni gegn 68rum penisillinum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Hafa skal i huga moguleika a ofneemisviobrogdum vid 60rum penisillinum. Penisillin geta aukid ahrif
aminoglykosioa.

Kloéramfenikol, makro6lio, sulfonamio og tetrasyklin geta hamlad bakteriudrepandi dhrifum penisillina
vegna hradrar bakteriudrepandi verkunar.

Ofskémmtun:
Dyralyfid hefur litil eiturahrif og polist vel til inntdku.

i polrannsokn & hundum syndi profadur skammtur upp 4 3 sinnum radlagdan skammt, 12,5 mg af
samsettu virku efnunum, gefinn tvisvar 4 dag i 8 daga, engar aukaverkanir.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Koma orsjaldan fyrir Meltingarfeerasjikdomar (nidurgangur, uppkost)
(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa Ofnaemisvidbrogd (t.d. hidvidbrogd, bradaofnemi) !
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Ofnemisvidbrogd 2

' pessum tilfellum skal hatta medferd.
2 Tengist ekki skammti.

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika



haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans meo pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda:

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Skammtastaerd: Samanlagt 12,5 mg af virku efnunum & hvert kg likamspyngdar tvisvar 4 dag.
Radlagdur skammtur, 12,5 mg & hvert kg likamspyngdar, samsvarar einni 250 mg t6flu 4 hver 20 kg

likamspyngdar.

Tioni skommtunar: Eftirfarandi tafla er etlud til leidbeiningar vid gjof Combisyn 250 mg taflna i
hefdbundnum skémmtum, 12,5 mg/kg tvisvar 4 dag.

Fjoldi taflna
tvisvar 4 dag
Likamspyngd (kg) 250 mg
19-20 L
21-30 L ]|
31-40 o0
41-50 00!
Yfir 50 000

Medferdarlengd:

Venjuleg tilfelli, allar Abendingar: Flest tilfelli svara 5 til 7 daga medferd.

Langvinn eda endurtekin tilfelli:  tilfellum par sem um umtalsverdar vefjaskemmdir er ad reeda geti
purft lengri medferd, svo naegur timi gefist fyrir vefi til ad endurnyjast.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til inntoku. Haegt er ad mylja téfluna og baeta henni ut i fodur.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.



Leiti0d rada hja dyralackni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er &visunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaerdir

Pakkningastaerdir:

HDPE ilat med 100 t6flum

HDPE ilat med 250 t6flum

Pappaaskja med 4 pynnum (20 t6flur)
Pappaaskja med 10 pynnum (50 tflur)
Pappaaskja med 20 pynnum (100 t6flur)
Pappaaskja med 50 pynnum (250 tflur)

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
06/2026

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Nordur frland

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

frland

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Icepharma hf.
Lynghalsi 13


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

110 Reykjavik
Simi: 540 8000

Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

17. Adrar upplysingar

Onami gegn morgum syklalyfjum stafar af beta-laktamasa ensimum sem eydileggja syklalyfid adur en
pad getur unnid a bakteriunum. Klavulansyran i Combisyn t6flum vinnur gegn pessari vorn med pvi
ad ovirkja beta-laktamasa og gera vidkomandi bakteriur pannig naemar fyrir bakteriudrepandi ahrifum
amoxicillins vid péttni sem audvelt er ad na i likamanum.

Amoxicillin sem er magnad (potentiated) in vitro er virkt gegn fjolda kliniskt mikilvegra lofthadra og
loftfirrdra bakteria, p.m.t.:

Gram-jakvaedar:

Staphylococci (p.m.t. stofnar sem framleida beta-laktamasa)
Clostridia

Streptococci

Gram-neikvedar:

Escherichia coli (p.m.t. flestir stofnar sem framleida beta-laktamasa)
Campylobacter spp

Pasteurellae

Proteus spp

Synt hefur verid fram a onemi hja Enterobacter spp, Pseudomonas aeruginosa og meticillin-naemum
Staphylococcus aureus. Tilkynnt hefur verid um tilhneigingu til dnamis hja E. coli.



