1. HEITI DYRALYFS

Spectrabactin Vet 200 mg/50 mg téflur handa hundum

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Amoxicillin (sem amoxicillinprihydrat)
Klavulansyra (sem kaliumklavualanat)

Hjalparefni:

200 mg
50 mg

Hjalparefni og énnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Erytrosin (E127)

3,75mg

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

Natriumsterkju glykélat (tegund A)

Orkristalladur sellulési

Luctarom 31600z aukefni (kjotbragdefni)

Bleikar, ilangar t6flur med deilistriki.
Toflunni mé skipta i helminga.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

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

kjorlyfid.
Notkun ner yfir:

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

Streptococcus spp.;

Sykingar i munnholi (slimhad) af voldum Clostridium spp., Trueperella spp. (&dur Corynebacterium
spp.), Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp. og Pasteurella spp.;
Sykingar i pvagras af véldum 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 mirabilis.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki kaninum, naggrisum, hémstrum eda stokkmusum.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum, efnum ar p-laktam-hépnum eda einhverju
hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum med litil pvagléat (oligurea) eda pvagpurrd (anuria) af véldum skertrar nyrnastarfsemi.
Notid ekki ef vitad er um énaemi gagnvart samsetningu amoxicillins og klavulansyru.

3.4 Serstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Leggja parf vandlega mat & skammtadatlun handa dyrum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Notkun lyfsins skal byggjast & neemisprofunum og tillit skal tekid til lands- og sveedisbundinnar opinberra
reglna um notkun breidvirkra syklalyfja. Notid ekki a sykla sem eru namir fyrir prongvirkum
penicillinlyfjum eda amoxicillini einu sér. Ef lyfid er notad & annan hétt en leidbeiningarnar i samantekt &
eiginleikum lyfsins (SPC) segja til um er heetta & aukinni Utbreidslu sykla sem er énamir & amoxicillin og
klavalansyru, auk pess sem pad getur dregid Ur verkun medferdar med 6drum B-laktam-syklalyfjum
vegna moguleika a krossonami.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Penicillin- og cefaldsporinlyf geta valdid ofneemi vid inndaelingu, inndndun, inntdku eda snertingu vid
had. Penicillinofnaemi getur leitt til krosssvérunar vid cefalosporinlyf og 6fugt. Ofnemisvidbrogd vio
pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

. Medhondladu 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.

. Meohdndladu lyfid af vard til pess ad koma i veg fyrir Gtsetningu og gerdu allar radlagoar
varGUdarraostafanir.

. Ef pd feerd einkenni, s.s. Gtbrot, eftir ad hafa medhondlad lyfid, skaltu leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Bdlgur eda proti i andliti, & vorum eda augum eda
ondunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og parfnast tafarlausrar laeknishjalpar.

. Pvoid hendur eftir notkun.

. Til ad fordast inntoku fyrir slysni skal geyma toflur par sem dyr né ekki til.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

Aodrar vartdarreglur:

Geeta skal vartdar vid notkun lyfsins hja litlum graseetum 6drum en peim sem taldar eru upp i 3.3.



3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Koma orsjaldan fyrir Uppkost?, nidurgangur?
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla Bl6dmein, ristilbolga
tidni at fra fyrirliggjandi gognum) Bradaofnami, hudvidbrogd

aVeeg. I slikum tilvikum skal hatta lyfjagjof og veita medferd vid einkennum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins. Senda
skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda lyfjayfirvalda.
Sja upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjélkurgjof:

Rannsoknir & rottum og musum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur. Engar
rannsoknir hafa verid gerdar & pungudum eda mjoélkandi tikum eda lsedum. Dyralyfid ma eingéngu nota
ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Bakteriuhemjandi syklalyf (t.d. kl6ramfenikdl, makrélioar, sulfonamid og lyf af tetracyklinflokki) geta
hamlad sykladrepandi ahrifum penicillinlyfja.

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

Penicillinlyf geta aukio ahrif amindglykosioa.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Lyf einungis til inntéku. Skammtahlutfallido er 10 mg amoxicillin/2,5 mg klavulansyra /kg likamspyngdar
tvisvar & dag. Téflunum ma blanda i smaskammt af faedu.

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

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
>8til< 10 Y%
> 10 til <20 1
> 20 til <30 1%
> 30 til <40 2

I pralatum tilfellum ma tvéfalda skammtinn upp i 20 mg amoxicillin/5 mg klavulansyra/kg likamspyngdar
tvisvar & dag.



Medferdarlengd:

Hefdbundin tilvik, allar dbendingar:

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

Langvinn eda pralét tilfelli:

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

3.10  Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vid )

Veeg einkenni fra maga og pérmum (nidurgangur og uppkdst) geta gert oftar vart vid sig eftir ofskammt &
lyfinu.

3.11  Serstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu & dneemismyndun

A ekKi vid.
3.12  Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4, LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kéoi: QI0LCR02

4.2 Lyfhrif

Amoxicillin er aminobenzylpenicillin sem tilheyrir f-laktam penicillinlyfjahpnum; pad hindrar
veggmyndun bakteriufruma med pvi ad trufla sidasta stigio i nymyndun peptidoglykans.

Klavulansyra er Gafturkreefur hemill & innan- og utanfrumu B-laktamasa og kemur i veg fyrir ad ymsar
tegundir B-laktamasa geri amoxicillin dvirkt.

Blanda amoxicillins og klavalansyru hefur breida virkni, m.a. & baedi lofthada Gram-jakvaeda og Gram-
neikvaeda, valbundna (facultative) loftfeelna og naudbundna (obligate) loftfeelna stofna, sem framleida

B-laktamasa, p.m.t.:

Gram-jakveedir stofnar med gott neemi: Clostridium spp., Corynebacterium spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp.

Gram-neikvaedir stofnar med gott naemi: Pasteurella spp., Bacteroides spp., Proteus mirabilis.
Gram-neikvadir stofnar med breytilegt neemi: Escherichia coli.
Nami og 6naemi geta verid breytileg eftir landssveedum og bakteriustofnun, og geta breyst med timanum.

Amoxicillin/klavilansyra polmérk (NCCLS/2012)



Staphylococci: nemi: MIC < 4/2 ug/ml, 6nemi: MIC > 8/4 ug/ml
Adrar lifverur: ngmi MIC < 8/4 pg/ml, énemi: MIC > 32/16 pug/ml

Tveir megin verkunarhettir 6nemis gegn amoxisillin/klavalansyru eru:

e Ovirkjun af voldum B-laktamasa fra bakterium sem klavalansyra hamlar ekki, par & medal
flokkum B, C og D.

° Breyting & pensillin-bindipréteinum (PBP), sem minnka saekni bakteriuhemjandi efnis i vidtaka
(meticillin énemir S. aureus, MRSA og S. pseudintermedius, MRSP).

Bakteriudgegndraepi eda verkunarhaettir Gtfleedisdeelu geta orsakad eda aukid & bakteriudnami,
sérstaklega hja Gram-neikvaedum bakterium. Onamisgen geta verid stadsett i litningum (mecA, MRSA)
eda plasmidum (LAT, MIR, ACT, FOX, CMY &tt -laktamasa) og hafa fjclbreyttar gerdir
6namismyndunar komid fram.

Litid er & ad Pseudomonas aeruginosa og Enterobacter spp. séu dnaemar gegn pessari samsetningu.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir ad hundum hafdi verid gefid Iyfid i radlogdum skammiti, p.e. 10 mg amoxicillin / 2,5 mg
klavulansyru /kg likamspyngdar, komu eftirfarandi nidurstodur fram: medaltimi ad hamarkspéttni var 1,5
Klst. fyrir amoxicillin og 1,0 kist. fyrir klavalansyru.

Frasog amoxicillins eftir inntéku er mikid. I hundum er nyting 60-70%. Synilegt dreifingarrGmmal
amoxicillins (pKa 2,8) er hlutfallslega litid, proteinbinding i sermi lag (34% i hundum) og
lokahelmingunartimi stuttur vegna virks Utskilnadar um nyrnapiplur.

Eftir frasog finnst mest péttni i nyrum (pvagi) og galli, sidan i lifur, lungum, hjarta og milta. Dreifing
amoxicillins til heila- og manuvokva er 1dg nema ef bélga er i heilahimnum.

Frasog klavulansyru (pKa 2,7) eftir inntoku er einnig mikid. Gegnflaedi til heila- og manuvokva er litid.
Proteinbinding i sermi er um 25% og helmingunartimi brotthvarfs er stuttur.

Klavulansyra skilst adallega Gt 6breytt i pvagi.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbGdum: 4 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 12 klst.

Farga skal toflunelmingum eftir 12 Kklst.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.
Geymid tofluhelminga i pynnupakkningunni.



5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Pynnupakkningar gerdar ar polyamid/al/polyvinylkloridpynnu, hitainnsigladar med alfilmu (25 um) i
6-toflu strimli. Oskjur innihalda 12, 24 eda 120 toflur.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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 & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/20/005/02

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 15. september 2020.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYFS

20. febrdar 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

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



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

