SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITI DYRALYFS

Combisyn 200°mg / 50°mg mg téflur fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Amoxicillin 200 mg
(sem amoxicillinprihydrat ) 229,5 mg
Klavulansyru 50,0 mg
(sem kaliumclavulanat ) 59,5 mg
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Carmoisine Lake (E122) 1,225 mg

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Natriumsterkjuglykolat

Copovidone

Kisildioxid

Magnesiumsterat

Orkristalladur sellulési

Kalsiumkarbonat

bungt magnesiumkarbonat

Roast Beef (bragdefni)

Kringlott bleik tafla med deiliskoru og med upphleyptu letri ,,250 &4 gagnstaedri hlid.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Meohondlun eftirtalinna sykinga af voldum bakteriustofna sem framleida beta-laktamasa og eru naemir
fyrir samsetningu amoxicillins og klavalansyru:

e  Huodsykingar (p.m.t. grunnar og djupar graftardkomur) af voldum naemra Staphylococca.

e  Dbvagferasykingar af voldum naemra Staphylococca eda Escherichia coli.

e  Ondunarferasykingar af voldum namra Staphylococca.

e  (Garnabolga af voldum nemra Escherichia coli.

Melt er med pvi ad gera videigandi nemisprof pegar medferd er hafin. Ekki atti ad halda medferd
afram nema synt sé fram 4 nemi fyrir samsetta lyfinu.
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3.3 Frabendingar

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

Gefid ekki kaninum, naggrisum, homstrum eda stokkmtisum.

Gefid ekki dyrum med skerta nyrnastarfsemi asamt pvagleysi eda pvagpurrd.

Gefi0 ekki vio adstedur par sem vitad er ad 6nemi gegn pessari lyfjasamsetningu getur komid fyrir.
Gefi0 ekki hestum eda jorturdyrum.

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.

3.5 Sérstakar varidarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Rong notkun lyfsins getur aukid algengi bakteria sem eru 6namar fyrir
amoxicillini/klavulansyru.Meta parf skommtun vandlega hja dyrum med lifrar- eda nyrnabilun.
Notkun lyfsins 4 ad byggja a neemisprofum, ad teknu tilliti til gildandi leidbeininga um notkun
syklalyfja. Ef nemisprof gefa til kynna ad pad sé liklegt til drangurs atti fyrsta medferd ad vera med
prongvirkum syklalyfjum.

Geeta skal varadar vid notkun hja smaum jurtaszetum 6drum en getio er um i kafla 3.3.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Penicillin og cephal6dsporin geta valdid ofnami eftir inndeelingu, innéndun, inntdku eda snertingu vid
huo.

Ofneemi gegn penicillinum 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 dyralyfio.

Geeta 4 varidar og vidhafa vioeigandi varidarradstafanir 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 dndunarerfidleikar eru
alvarleg einkenni sem parf a0 bregdast vid tafarlaust.

bvoid hendur eftir notkun.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

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

'{ pessum tilfellum skal haetta medferd.
2 Tengist ekki skammti.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.



3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:

Rannsoknir 4 tilraunadyrum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur eda
modur. Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Kloéramfenikol, makrolidar, sulfonamid og tetrasyklin geta hindrad bakteriudrepandi virkni penicillina
vegna pess hve bakteriuhemjandi virkni hefst skjott.

Hafa ber 1 huga moguleika & krossvirkni gegn 66rum penicillinum.
Penicillin geta aukio ahrif aminoglykosioa.
3.9 ikomuleidir og skammtar

Lyfio er til inntoku. Skdmmtun er samanlagt 12,5 mg af virku efnunum & hvert kg likamspyngdar
tvisvar 4 dag. Haegt er ad mylja t6fluna og beeta henni ut i fodur.

Eftirfarandi tafla er etlud til leidbeiningar vid gjof lyfsins i hefobundnum skémmtum, 12,5 mg af
virku efnunum & hvert kg likamspyngdar tvisvar 4 dag.

Likamspyngd (kg) Fjoldi taflna tvisvar 4 dag
19-20 1

21-30 1,5

31-40 2

41-50 2,5

Meira en 50 3

Meoferdarlengd
Brao tilfelli: 5 til 7 daga meodferd.

Ef enginn bati sést eftir 5 til 7 daga ber a0 endurskoda greiningu.

Langvinn eda endurtekin tilfelli: I tilfellum par sem um umtalsverdar vefjaskemmdir er ad rada gati
purft lengri medferd, svo nagur timi gefist fyrir vefi til ad endurnyjast.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vio)

Litil eiturahrif eru af lyfinu og pad polist vel til inntoku.

I polrannsoknum hja hundum komu ekki fram aukaverkanir af tilraunaskammti sem nam pref6ldum
radlagda skammtinum, 12,5 mg af virku efnunum a hvert kg likamspyngdar tvisvar 4 dag, i 8 daga.
3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu a
onzmismyndun

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.



4. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QI01CRO2
4.2  Lyfhrif

Amoxicillin er syklalyf ur flokki beta-laktam lyfja og bygging pess inniheldur beta-laktam hring og
tiazolidin hring sem sameiginlegir eru 6llum penicillinum. Amoxicillin er virkt gegn nemum Gram-
jakvedum og Gram-neikvaedum bakterium.

Beta-laktam syklalyf koma i veg fyrir myndun bakteriuveggjarins med pvi ad hindra lokaskref i
myndun peptiddglykana. Pau hindra virkni transpeptidasa ensima sem hvata krosstengingu
glykopeptio-fjollidueininga sem bakteriuveggurinn er gerdur ur. bau hafa bakteriudrepandi virkni, en
rjufa adeins frumur i vexti.

Klavulansyra er eitt natturlegra umbrotsefna bakteriunnar Streptomyces clavuligerus.

A0 byggingu svipar henni til penicillin-kjarnans, par 4 medal inniheldur hun beta-laktam hring.
Klavulansyra hindrar virkni beta-laktamasa, fyrst sem samkeppnishindri en sidar & 6afturkreefan hatt.
Klavulansyra berst gegnum bakteriuveggi og binst vid beta-laktamasa badi innan og utan frumu.
Amoxicillin er neemt fyrir nidurbroti af voldum beta-laktamasa og med pvi ad gefa pad i samsetningu
med virkum beta-laktamasa hindra (klavilansyru) er haegt ad staekka pann hop bakteria sem pad verkar
4 pannig ad hann innihaldi einnig tegundir sem framleida beta-laktamasa.

Amoxicillin sem er magnad (potentiated) in vitro er virkt gegn fjolda kliniskt mikilveegra lofthadra og
loftfirrora 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 6nemi hja Enterobacter spp, Pseudomonas aeruginosa og meticillin-naemum
Staphylococcus aureus. Ekki 4 ad nota petta samsetta syklalyf til medhondlunar hunda med sykingar
af voldum Pseudomonas. Tilkynnt hefur verid um tilhneigingu til 6naemis hja E. coli.

4.3 Lyfjahvorf

Amoxicillin frasogast vel eftir inntoku. Altekt adgengi (systemic bioavailability) hja hundum er
60-70%. Amoxicillin (pKa 2,8) hefur tiltdlulega litid dreifingarrammal, litla bindingu vid prétein i
plasma (34% hja hundum) og stuttan helmingunartima vegna virks ttskilnadar um nyrnapiplur.
Eftir frasog er péttni lyfsins heest i nyrum (pvagi), par neest i galli og sidan 1 lifur, lungum, hjarta og
milta. Dreifing amoxicillins i heila- og maenuvokva er litil nema bolga sé i heilahimnu.

Klavulansyra (pK1 2,7) frasogast einnig vel eftir inntdku. Lyfid berst litid 1 heila- og manuvokva.
Binding vid protein i plasma er u.p.b. 25% og helmingunartimi er skammur.
Klavulansyra er skilin ut i miklum maeli um nyru (6breytt i pvagi).

Eftir inntoku radlagds skammts, samanlagt 12,5mg af virku efnunum 4 hvert kg, hja hundum saust
eftirtalin gildi: fyrir amoxicillin var Cmax 6,30 £ 0,45 ug/ml, Tmax var 1,98 & 0,135 klst. og AUC var
23,38 + 1,39 pg/mlekist.; fyrir klavalansyru var Cmax 0,87 = 0,1 png/ml, Tmax var 1,57 £ 0,177 klst. og
AUC var 1,56 + 0,24 pg/mleklst.



5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum:

2 ar (i pynnupakkningum).

6 manudir (i tofluilatum).

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Tofluilat ar hapéttni polyetyleni med skrufudu loki ur polyetyleni, sem inniheldur 100 og 250 toflur.
Poki med purrkefni er i hverju ilati. Lyfio er einnig faanlegt i pappadskju sem inniheldur 4, 10, 20 eda
50 pynnuspjold (al-al), med 5 toflum i hverju spjaldi.

Pakkningasterdir:

HDPE askja med 100 toflum

HDPE askja med 250 toflum
Pappaaskja med 4 pynnum (20 t6flur)
Pappaaskja med 10 pynnum (50 t6flur)
Pappaaskja med 20 pynnum (100 t6flur)
Pappaaskja med 50 pynnum (250 t6flur)

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

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

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

7. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/2/11/004/02

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS



Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 10. mars 2011.
9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

5 jini 2026.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar 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

