FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Combisyn 140 mg/ml + 35 mg/ml stungulyf, dreifa

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Amoxicillin 140 mg
(jafngildir 161 mg af amoxicillinprihydrati)
Clavulansyra 35 mg

(jafngildir 42 mg af kalium clavulanati)

Hjalparefni:
Butylerad hydroxyanisol (E320) 0,08 mg
Butylerad hydroxytoluen (E321) 0,08 mg

Beinhvit eda beingul feit dreifa.

3. Markdyrategundir

Nautgripir og hundar

4. Abendingar fyrir notkun

Nautgripir:

. Meoferd vid jugurbolgu

. Meoferd vid ondunarferasykingum af voldum Pasteurella multocida og Mannheimia
haemolytica.

Hundar:
Ondunarfarasykingar, pvagfarasykingar, sykingar i hid og mjukvefjum (t.d. graftarkyli,
graftarhudkvilli (pyoderma), syking i hudpokum vid endaparm (anal sacculitis) og tannholdsbolga).

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir penisillini, 60rum beta-laktam efnum eda einhverju
hjalparefnanna.

Gefi0 ekki kaninum, naggrisum, homstrum eda stokkmusum.

Gefi0 ekki dyrum med alvarlega nyrnabilun dsamt pvagleysi (anuria) eda pvagpurrd (oliguria).
Ekki ma nota dyralyfid ef 6nemi gegn samsettri medferd sem inniheldur penisillin eda 6nnur beta-
laktam lyf er pekkt.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:
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Lyfi0 inniheldur engin rotvarnarefni.

Ef vart verdur vid ofneemisvidobrogd a ad heetta medferd. Rong notkun lyfsins getur aukid algengi
bakteria sem eru 6nemar fyrir amoxicillini/clavulansyru og 6drum beta-laktam lyfjum. Meta parf
skommtun vandlega hja dyrum meod lifrar- eda nyrnabilun. Notkun lyfsins 4 ad byggja 4 neemisprofum,
a0 teknu tilliti til gildandi leidbeininga um notkun syklalyfja. Ef neemisprof gefa til kynna ad pad sé
liklegt til arangurs etti fyrsta medferd ad vera med prongvirkum syklalyfjum.

Gaeta skal varadar vid notkun handa 6drum litlum jurtaztum en tilgreindar eru i kafla 5.

Rannsoknir a tilraunadyrum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir.

Oryggi lyfsins hefur ekki verid metid hja pungudum eda mjélkandi kiim eda tikum.

Dyralyfid mé eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Penisillin og cephaldsporin geta valdid ofnemi eftir inndelingu, inndndun, inntdku eda snertingu vid
hto. Ofnaemi gegn penisillinum getur leitt til krossverkunar gegn cephaldsporinum og 6fugt.
Ofnemisvidbrogd gegn pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

beir sem vitad er ad hafa ordid fyrir nemingu eda hefur verid radlagt ad vinna ekki med svipud efni
@ttu ekki ad handleika lyfid. Geeta &4 vartidar og vidhafa videigandi vartidarrddstafanir pegar lyfid er
handleikio til ad fordast snertingu vid pad.

Ef lyfio berst i augu 4 ad skola pau strax med miklu vatni.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til lacknis og hafa
meoferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef einkenni & bord vid utbrot 4 hud koma fram eftir snertingu vio lyfid a ad leita leknishjalpar og syna
leekninum pessa advorun. Proti i andliti, vorum eda augum og ondunarerfidleikar eru alvarleg einkenni
sem parf ad bregdast vid tafarlaust.

bvoid hendur eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir a tilraunadyrum hafa ekki synt fram 4 fosturskemmdir.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/aheettumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Samhlidanotkun bakteriuhemjandi lyfja (makrolida, sulfonamida eda tetrasyklina) vinnur gegn
bakteriudrepandi virkni amoxicillins.

Hafa 4 1 huga hugsanlegt krossofn@mi vid onnur penisillinlyf. Penisillinlyf geta aukid verkun
aminoglykosida.

Ofskémmtun:
Nautgripir pola lyfio vel i allt ad tvofoldum radlogdoum skommtum i allt ad 5 daga.

Rannsoknir 1 nautgripum, par sem gefnir voru radlagdir skammtar og tvofaldir radlagdir skammtar
hafa synt timabundnar og skammtahddar vodvaskemmdir & stungustad, sem leiddu til heekkadra gilda
kreatin kinasa og aspartat aminotransferasa i blodi. Viobrogd a stungustad voru yfirleitt skammtahad
og hurfu innan 2 vikna eftir gjof lyfsins i lend eda leeri eda innan 4 daga eftir gjof lyfsins i hals, jafnvel
i tvofoldum radlogdum skdmmtum. Ekki saust onnur 6edlileg einkenni sem hofou kliniska pydingu.

Gjof dyralyfsins polist vel i allt ad prefoldum radlogdum skommtum i allt ad 6 daga hja hundum,
hinsvegar getur prefaldur radlagdur skammtur undir htd hja hundum leitt til vidbragda a stungustad
sem geta verid vidvarandi i allt ad 2 vikur eftir gjof dyralyfsins.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.




7. Aukaverkanir

Nautgripir, hundar

Mjog sjaldgaefar Nidurgangur,
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Uppk®dst,
medferd): Aukin svitamyndun
Koma 6rsjaldan fyrir Verkur vid inndaelingu, kladi a stungustad, vidbrogo a
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa stungustad (proti, fyrirferd)',
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Ofnami
Ofnamisvidbrogd? (t.d. hidvidbrogd, bradaofnemi)

'Waeg til midlungs. Geta stadid yfir 1 allt ad 2 vikur eftir gjof lyfsins 1 vodva 4 lend eda lari eda 4 daga
eftir gjof lyfsins 1 vodva 4 halsi.

’Ef ofneemisvidbrogd koma fram skal tafarlaust stodva medferd fyrir fullt og allt. Medhondlid
einkenni.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans meo pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda,
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof
Dyralyfid er &tlad til inndelingar i vodva hja nautgripum og undir hiid hja hundum.

Radlagdur skammtur er 8,75 mg/kg likamspyngdar [7 mg/kg likamspyngdar af amoxicillini og

1,75 mg/kg likamspyngdar af clavulansyru] (1 ml/20 kg likamspyngdar) daglega i 3-5 daga.
Héamarksrammal sem gefa ma 4 hverjum stungustad hja nautgripum er 10 ml. Hristid hettuglasio vel
fyrir notkun.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hzagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Lyfi0 inniheldur engin rotvarnarefni.
Noti0 algerlega purra daudhreinsada nal og sprautu. Strjukid af gimmitappanum med sotthreinsandi
efni adur en skammtur er tekinn r hettuglasinu.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid fyrir notkun. Notid algerlega purra daudhreinsada nal og sprautu. Strjukiod af gdmmitappanum
med sotthreinsandi efni 4dur en skammtur er tekinn ur hettuglasinu. Stungulyfid hentar ekki til gjafar i
®0 eda menuvokva.

Geeta skal varudar til ad menga ekki pad sem eftir er af innihaldi hettuglassins meo vatni. Clavulansyra
er viokvaem fyrir raka. Pvi er mjog mikilvaegt ad nota algerlega purra sprautu og nal pegar stungulyfid
er dregid upp, til ad menga ekki pad sem eftir er af innihaldi hettuglassins med vatnsdropum.


http://www.lyfjastofnun.is/

Vi0 mengun koma fram augljosir dokkbrtnir perlulaga dropar sem svara til peirra vatnsdropa sem
barust 1 lyfio. Ekki atti ad nota lyf sem hefur tekid pannig breytingum, par sem virkni pess geti verid
verulega skert.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 42 dagar.

Mjolk: 60 klukkustundir (5 mjaltir).

11. Sérstakar variddarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid legri hita en 25°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varidarreglur vegna forgunar

Ekki mé 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
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio a i hverju landi. Markmiodid er ad vernda

umhverfid.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

Dyralyfid er 1 hettuglasi ur gleru, litlausu gleri af tegund II, med tappa tr nitrylgummii og alhettu.
Pakkningastaerdir:

Askja med einu 50 ml hettuglasi.

Askja med einu 100 ml hettuglasi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

07/2026.



ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Upplysingar um dyralyfio 4 islensku ma einnig finna a http://www.serlyfjaskra.is

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Norbrook Manufacturing Ltd.,

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frland

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down,

BT35 6JP

Nordur-[rland

17. Adrar upplysingar

Amoxicillin er beta-laktam syklalyf og inniheldur byggingarformula pess beta-laktam hring og
thiaz6lidin hring, sem er sameiginlegt 6llum penisillinlyfjum. Amoxicillin er virkt gegn neemum
Gram-jakvadum bakterium og Gram-neikvaedum bakterium.

Beta-laktam syklalyf hindra myndun bakteriuveggjarins med pvi ad trufla lokastig myndunar
peptidoglykana. Pau hamla virkni transpeptidasa ensima sem hvata krosstengingu peptidoglykan
fjollidueininganna sem mynda frumuvegginn. Lyfin hafa bakteriudrepandi verkun, en valda eingéngu
rofi frumna 1 vexti.

Clavulansyra er eitt natturlegra umbrotsefna bakteriunnar Streptomyces clavuligerus. Efnid er skylt
penisillinkjarnanum a0 byggingu, p.m.t. beta-laktam hringur. Clavulansyra er hemill 4 virkni beta-
laktamasa, upphaflega sem samkeppnishindri en hindrunin verdur sidan éafturkreef.

Clavulansyra kemst gegnum bakteriuvegginn og binst vid beta-laktamasa badi innan og utan frumu.

Amoxicillin er neemt fyrir nidurbroti af véldum B-laktamasa sem sumar bakteriutegundir mynda og pvi
er haegt ad vikka pad svid bakteria sem lyfid verkar gegn med pvi ad gefa pad samhlida virkum hemli
a virkni B3-laktamasa (clavulansyru), pannig ad pad nai einnig til tegunda sem mynda -laktamasa.

Annar hugsanlegur myndunarhattur 6namis gegn beta-laktam syklalyfjum geeti tengst
stokkbreytingum & bakteriulitningum sem leida til breytinga a penisillinbindipréteinum (PBP) eda
breytinga 4 gegndreepi bakteriufrumnanna fyrir B-laktam syklalyfjum, en edli malsins samkvemt
proéast slikar stokkbreytingar hagt midad vio flutning 6naemis milli einstakra frumna. Tilkynnt hefur
verid um tilhneigingu til myndunar 6nemis hja E. coli.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
http://www.serlyfjaskra.is/

Samhlidanotkun bakteriuhemjandi lyfja (makrolida, sulfonamida eda tetrasyklina) vinnur gegn

bakteriudrepandi virkni amoxicillins.
Hafa & i huga hugsanlegt krossofneemi vid 6nnur penisillinlyf. Penisillinlyf geta aukid verkun
aminoglykosida.



