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1. Heiti dyralyfs

Amoxibactin vet 50 mg toflur fyrir hunda og ketti

2 Innihaldslysing
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Amoxicillin 50 mg
(jafngildir 57,50 mg af amoxicillinprihydrati)

Hvit eda beinhvit, bragdbaett tafla med brinum dilum, kringlott og kipt med krosslaga brotalinu a
annarri hlidinni. T6flunni ma skipta i helminga og fjérdunga.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir.
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4. Abendingar fyrir notkun

Meoferd vid sykingum og ofanisykingum i loftvegum, svo sem nefslimubolgu af voldum Pasteurella
spp. og Streptococcus spp., og berkjulungnabdlga af voldum Pasteurella spp., Escherichia coli og
Gram-jakvaoda kokka.

Meoferd vid sykingum i pvag- og kynfaerum, svo sem nyra- og skjodubolgu og sykingum i nedri hluta
pvagfera af voldum Escherichia coli, Proteus spp. og Gram-jakvadra kokka, legslimubolgu af
voldum Escherichia coli, Streptococcus canis og Proteus spp., og skeidarbolgu af véldum blandadra
sykinga.

Medferd vid jugurbolgu af voldum Gram-jakveedra kokka og Escherichia coli.

Medferd vid stadbundnum hidsykingum af voldum Streptococcus spp.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir penicillini, 66rum lyfjum af B-laktam flokki (t.d.
cefalosporin) eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki stokkmtisum, naggrisum, homstrum, kaninum og lodkaninum.

Gefid ekki dyrum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi asamt pvagpurrd eda pvagleysi (engin, eda
mjog litil framleidsla pvags).

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Hja dyrum med skerta lifrar- og nyrnastarfsemi skal ihuga skdmmtun vandlega og er radlagt ad nota
dyralyfio eingdngu ad undangengnu avinnings-/dhaettumati dyraleknis.

Geeta skal varadar vid notkun hja smaum jurtazetum 68rum en getio er um i kaflanum ,,Frabendingar®.




Vegna breytilegra forsendna (timi, landsveedi) hvad vardar onemi bakteria fyrir amoxicillini, er meelt
med synatoku og neemisprofun. Greint hefur verid fra auknu énami hja E. Coli stofnum, par 4 medal
E. Coli stofnum med fjollyfjadonaemi. Sérstakrar varudar skal gaeta pegar grunur leikur 4 ad
fjollyfjaonaemi sem byggist 4 nemisprofun. Avallt skal nota dyralyfid & grundvelli nemisprofs, sé pad
unnt.

Onnur notkun dyralyfsins en samkvaemt fyrirmaelum sem gefin eru i pessum fylgisedli getur aukid
algengi bakteria sem eru 6nemar fyrir amoxicillini og dregid ur arangri af medferd med 6drum beta-
laktam syklalyfjum eda lyfjum ur 68rum flokkum syklalyfja vegna heettu 4 krossénami.

Vid notkun lyfsins skal fylgja opinberri stefnu hvers lands eda svaedis um notkun syklalyfja.
Toflurnar eru bragdbeettar. Til ad koma 1 veg fyrir neyslu fyrir slysni skal geyma téflurnar par sem
dyrin na ekki til.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Penicillin og cefalosporin geta valdid ofnemi eftir inndeelingu, innéndun, inntdku eda snertingu vid
htd. Ofnaemi fyrir penicillinum getur leitt til krossonemis fyrir cefalésporinum og 6fugt.
Ofnemisvidbrogd gagnvart pessum lyfjum geta stundum verid alvarleg.

beir sem pekkt er ad hafa ofnemi fyrir lyfinu eda hefur verid radlagt ad komast ekki i snertingu vid lyf
sem petta eiga ekki a0 handleika dyralyfio.

Meohondla skal dyralyfid af mikilli adgat til pess ad fordast snertingu vid pad og fara skal ad 6llum
varudarreglum.

Komi fram einkenni 1 kjolfar snertingar vid lyfid, til demis hudutbrot, skal leita til leeknis og syna
leekninum pessi varnadarord. broti i andliti, &4 vorum eda i augum eda ondunarerfidleikar eru alvarlegri
einkenni og kalla a tafarlausa leeknisadstod.

bvo skal hendur eftir ad t6flurnar eru handleiknar.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdéngu og vid mjolkurgjof. Rannsoknir a rottum
hafa ekki synt fram & fosturskemmdir, eiturverkanir & fostur eda eiturverkanir &4 modur. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhaettumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Kloéramfenikol, makrolidar, sulfonamid og tetracyklin geta hamlad bakteriudrepandi verkun penicillina
vegna skjotrar bakteriuhemjandi verkunar. Hafa ber i huga mdguleika 4 krossofnaemi vid onnur
penicillin.

Penicillin geta aukid virkni amindglykdsida.

Ofskdmmtun:
Vid ofskdmmtun er ekki vitad um neinar adrar aukaverkanir en paer sem lyst er i kaflanum
2<Aukaverkanir.

7 Aukaverkanir

Hundar og kettir:
Koma orsjaldan fyrir Uppkost?, nidurgangur®
(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa Ofnaemisvidbrogd (hudofnemi, bradaofnemi (alvarleg
medferd, p.m.t. einstok tilvik): ofna@misvidbrogd)®

*Vag.

®{ slikum tilvikum skal hatta lyfjagjof og veita medferd i samraemi vid einkenni.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans 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 vio lyfjagjof

Til inntoku.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Réolagour skammtur er 10 mg af amoxicillini fyrir hvert kg likamspyngdar, tvisvar sinnum 4
solarhring minnst 5 daga i r6d. | flestum venjubundnum tilvikum kemur fram svorun eftir 5 til 7 daga
meodferd. Ef enginn bati sést eftir 5-7 daga skal endurmeta sjikdomsgreiningu. Ef um er ad reda

langvarandi eda endurteknar sykingar ma vera ad lengri medferdar sé porf.

Eftirfarandi tafla er atlud til leidbeiningar um notkun dyralyfsins vid radlagda skdmmtun sem nemur
10 mg fyrir hvert kg likamspyngdar tvisvar a dag.

Fjoldi taflna tvisvar sinnum & dag

Amoxicillin 50 mg

Likamspyngd . Amoxicillin 250 mg Amoxicillin 500 mg
fyrir hunda og . .

(kg) . fyrir hunda fyrir hunda
ketti

1-1,25 v

>1,25-2,5 -

>2,5-3,75 -+

>3,75-5 .

>5-6,25 @D eda U

>6,25 12,5 B osa

>12,5-18,75 CB

>18,75 - 25 @ eda B
>25-31,25 @D

>31,25-37,5 @B eda QB
>37,5-50 @@ eda @

>50 - 62,5 @ U

>62,5-175 @ B

= Ya tafla B: 72 tafla CB: ¥4 ur toflu EB: 1 tafla
9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Toflum ma skipta 1 helminga eda fjorounga til pess ad tryggja rétta skommtun. Setjid t6fluna 4 sléttan
fl6t pannig ad deilistrikio snti upp og kipta hlidin snii ad fletinum.
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Helmingar: prystido pumlunum nidur 4 badar hlidar téflunnar.
Fjordungar: prystid pumlinum nidur 4 midju téflunnar.
10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 30 °C.

Onotadan tofluhluta skal setja i opnu pynnupakkninguna.

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

Geymslupol skiptra taflna: 4 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 & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 1 hverju landi. Markmidid 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. Markadsleyfisniumer og pakkningasteerdir

Markadsleyfisnimer:
1S/2/14/014/01

Pakkningastardir:

Pappaaskjamed 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25 eda 50 pynnupakkningum meo 10 t6flum.

Pappaaskja sem inniheldur 10 adskildar pappadskjur sem hver inniheldur 1 pynnupakkningu med 10
toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

05/2026
ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilioaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Fulltrbar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dyraheilsa ehf.
Simi: 544 2240/820 2240

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

17. Adrar upplysingar

Deilanleg tafla


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

