1.

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

HEITI DYRALYFS

Clavubactin vet. 50/12,5 mg toflur fyrir ketti og hunda

2.

INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni: magn
Amoxisillin

(sem amoxisillinprihydrat) 50 mg
Klavalansyra

(sem kaliumklavulanat) 12,5 mg
Hjalparefni:

Kin6lingult E104 0,06 mg
Titantvioxio E171 0,10 mg

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3.

LYFJAFORM

Tafla.
Gulhvit eda ljosgul kringlott tafla med krosslaga skorum édrum megin.
Toflunum mé skipta i fjora jafna hluta.

4.

4.1

KLINISKAR UPPLYSINGAR

Dyrategund(ir)

Hundar og kettir

4.2

Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medferd vid sykingum hja kéttum og hundum af véldum bakteria sem eru neemar fyrir amoxisillini
samhlida klavalansyru, einkum:

Hadsykingum (m.a. yfirbords- eda djapar hudbolgur asamt grefti) i tengslum vid stafylokokka
(m.a. stofna sem framleida beta-laktamasa) og streptokokka.

pvagfeerasykingum i tengslum vid stafylokokka (m.a. stofna sem framleida beta-laktamasa),
streptokokka, Escherichia coli (m.a. stofna sem framleida beta-laktamasa), Fusobacterium
necrophorum og Proteus spp.

Ondunarferasykingum i tengslum vid stafylokokka (m.a. stofna sem framleida beta-laktamasa),
streptokokka og Pasteurellae.

Sykingum i meltingarvegi i tengslum vid Escherichia coli (m.a. stofna sem framleida beta-
laktamasa) og Proteus spp.

Sykingum i munni (slimhimnu) i tengslum vid Clostridia, Corynebacteria, stafylékokka (m.a.
stofna sem framleida beta-laktamasa), streptokokka, Bacteroides spp (m.a. stofna sem framleida
beta-laktamasa), Fusobacterium necrophorum og Pasteurellae.



4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir penisillini eda 63rum efnum 0r beta-laktam flokki eda
einhverju hjélparefnanna.

Notid ekki ef um er ad reeda alvarlega nyrnabilun d&samt pvagleysi eda pvagpurrd.

Gefid ekki kaninum, naggrisum, hémstrum, lodkaninum eda stokkmuasum.

Notid ekki ef vitad er um pol gagnvart samsetningunni.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varuadarreglur vié notkun hja dyrum

Taka skal mid af opinberum, lands- og sveedisbundnum stefnum vardandi sykingalyf pegar lyfid er
notad.

Notid ekki ef um er ad reeda bakteriur sem eru neemar fyrir penisillini med prénga virkni eda
amoxisillini einu sér.

Rédlagt er ad framkveema videigandi neemisprofun vid upphaf medferdar og ad halda adeins &fram
medferd pegar neemi fyrir samsetningunni hefur komid i 1j6s.

Onnur notkun lyfsins en samkvaemt leidbeiningum i ,,Samantekt 4 eiginleikum lyfs* kann a8 auka
algengi bakteria sem syna pol gegn amoxisillini/klavilanati og draga ar arangri af medferd med
B-laktam syklalyfjum vegna moguleika & vixIverkun.

Vandlega skal meta skammtadzatlun fyrir dyr med lifrar- eda nyrnabilun.

Geeta skal vartdar vid notkun hja smavoxnum grassetum, 6drum en fram koma i kafla 4.3.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Penisillin og cefalsporin kunna ad valda ofneemisvidbrogdum i kjolfar inndaelingar, innéndunar,
neyslu eda snertingar vid htd. Ofnaemi fyrir penisillinum kann ad valda vixlverkun vid cefaldsporin
og 6fugt. Ofnaemisvidbrogd gangvart pessum efhum geta stundum reynst alvarleg.

Ekki medhondla lyfid ef pa veist ad pu ert nem/ur fyrir pvi eda ef pér hefur verid radid fra pvi ad nota
slik Iyf.

Medhondladu lyfid af mikilli varud til pess ad fordast dtsetningu og fylgdu 6llum
varudarradstofunum.

Ef pa finnur fyrir einkennum eftir Gtsetningu, svo sem hadutbrotum, skaltu leita laeknis og syna
honum pessa advorun. proti i andliti, vorum eda augum, eda dndunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni
sem kalla & tafarlausa leeknisadstod.

pvo skal hendur eftir notkun.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Veeg einkenni fra meltingarvegi (nidurgangur, 6gledi og uppkost) kunna ad koma fram eftir ad lyfid er
gefio.

Ofnaemisvidbrogd (hudviobrogd, bradaofnemi) kunna 6dru hvoru ad koma fram.

I slikum tilvikum skal hatta lyfjagjof og gefa einkennamidada medfers.

4.7  Notkun & medgongu, vid mjélkurgjof og varp
Rannsoknir & rottum og masum hafa ekki synt fram a fésturskemmdir eda eiturverkanir a féstur.

Engar rannséknir hafa verid gerdar a medgongu eda vid mjolkurgjoéf hja hundum og kéttum.
Dyralyfid mé eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.



4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Kléramfenikol, makrolidar, stlfénamid og tetrasyklin kunna ad hamla sykladrepandi virkni
penisillina.

ihuga skal moguleika & vixlverkun hvad vardar ofneemisvidbrogd vid onnur penisillin.
Penisillin kunna ad auka ahrif aminoglykésida.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Skémmtun

Til inntoku fyrir hunda og ketti.

Til ad tryggja rétta skommtun skal &kvarda likamspyngd eins ndkvaemlega og unnt er til ad fordast of
litla skammta.

Skammtar

Rédlagdur skammtur er 12,5 mg af samsetta virka efninu (=10 mg amoxisillin og 2,5 mg klavulansyra)
a kg likamspyngdar, tvisvar & dag.

Eftirfarandi tafla er &tlud til vidmidunar vid notkun lyfsins af stddludum skammti sem nemur 12,5 mg
af samsettum virkum efnum & kg likamspyngdar tvisvar a dag.

Fjoldi taflna tvisvar & dag

Amoxisillin 50 mg Amoxisillin 250 mg Amoxisillin 500 mg

Klavalansyra 125 mg

Likamspyngd (kg) | Klavalansyra 12,5 Klavalansyra 62,5

1-125 [
125-25 [
25-375 )
375-5 (P
5-625 (1) D
6,25- 12,5 B
12,5-18,75 )
18,75 - 25 D B
25 - 31,25 $
31,25 - 37,5 )

37,5- 50 P
50— 62,5 (Do
62,5-75 OB,

Ef um er ad reeda pralatar hudsykingar er meelt med tvofoldum skammti (25 mg & kg likamspyngdar,
tvisvar & dag).

Lengd medferdar

[ flestum tilvikum verdur vart vid svorun eftir 5-7 daga medfersd.

Ef um er ad reeda langvinnt &stand, er maelt med lengri medferd. I slikum tilvikum skal laeknirinn
dkveda heildarlengd medferdar en hun parf ad vera nagilega 16ng til ad tryggja algjoéran bata
bakteriusjukdéms.



4.10 Ofskdémmtun (einkenni, brddamedferd, méteitur), ef porf krefur

V&g einkenni fr4 meltingarvegi (nidurgangur, 6gledi og uppkost) kunna ad koma oftar fram eftir
ofskdmmtun lyfsins.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Almenn syklalyf, amoxisillin og ensimahemill.
ATCuvet flokkur: QI01CR02

51  Lyfhrif

Amoxisillin er amindbenzylpenisillin af B-laktam penisillin gerd sem hindrar bakteriur i ad mynda
frumuvegg med pvi ad trufla sidasta skref peptiddglykan myndunar.

Klavulansyra er oafturkraefur hemill B-laktamasa innan og utan frumna sem verndar amoxisillin fyrir
ovirkjun ymissa p-laktamasa.

Amoxisillin/klavalanat hefur breida virkni sem tekur m.a. til lofthddra Gram-jakveedra og Gram-
neikvadra, valbundinna loftfirrtra og skilyrtra loftfirrtra stofna sem framleida p-laktamasa.

Gott neemi kom fram hvad vardar ymsar Gram-jakvaedar bakteriur svo sem stafylokokka (m.a. stofna
sem framleida beta-laktamasa, MICq 0,5 ug/ml), Clostridia (MICgy 0,5 pg/ml), Corynebacteria og
streptokokka, og Gram-neikvadar bakteriur svo sem Bacteroides spp (m.a. stofna sem framleida beta-
laktamasa, MICg 0,5 pg/ml), Pasteurellae (MICq 0,25 pg/ml), Escherichia coli (m.a. stofna sem
framleida beta-laktamasa, MICg 8 pg/ml) og Proteus spp (MICg 0,5 pg/ml).

Breytilegt neemi kom fram hvad vardar sumar E. coli.

Naemisprof & syklum af hundum og kéttum leiddi i 1j6s eftirfarandi MICso gildi hvad vardar fasta
samsetningu amoxisillins og klavalansyru (2:1): Proteus spp 0,5 pg/ml og Staphylococcus
intermedius 0,094 pg/ml.

Bakteriur med MICy gildi sem nemur < 2 pg/ml teljast neemar og paer sem hafa MICq gildi sem
nemur > 8 pg/ml teljast polnar. pol kemur fram hj& metisillin polnum Staphylococcus aureus. Greint
hefur verid fré tilhneigingu til pols hja E. coli.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf klavalansyru eru i grofum drattum sambeerileg vid lyfjahvorf amoxisillins.

Amoxisillin frasogast vel i kjolfar inntéku. Hja hundum er alteekt adgengi 60-70%.

Amoxisillin (pKa 2,8) hefur tiltdlulega litid greinilegt dreifingarrammal, litla plasmaprétinbindingu
(34% hjé& hundum) og stuttan brotthvarfshelmingunartima vegna virkrar pipluseytingar fra nyrum.
I kjolfar frasogs er mesta styrkinn ad finna i nyrum (pvagi) og galli, en nast & eftir i lifur, lungum,
hjarta og milta.

Dreifing amoxisillins i maenuvokva er litil nema bélga sé i heilahimnum.

Klavalansyra (pKa 2,7) frasogast einnig vel eftir inntéku. Gegnflaedi i maenuvokva er litid.
Plasmaprotinbinding er u.p.b. 25% og brotthvarfshelmingunartimi er stuttur.

Brotthvarf klavalansyru er ad mestu leyti med Gtskilnadi um nyru (6breytt i pvagi).
Lyfjahvarfabreytur vardandi dyralyfid hja hundum og kéttum i kjolfar inntoku 25 mg skammts af
virku efni (= 20 mg amoxisillin + 5 mg klavulansyra) & kg likamspyngdar koma fram & eftirfarandi
toflu.



Cmax tmax t1/2 AUCoo
(pg/ml) (kist.) (kist.) h.pg/ml
Hundar
Amoxisillin 11,41 +£2,74 1,38+0,41 152+0,19 36,57 +7,31
Klavalansyra 2,06 + 1,05 0,95+ 0,33 0,71+0,23 3,14+1,21
Kettir
Amoxisillin 12,87 £2,12 1,47+0,44 1,24+ 0,28 38,74 + 4,68
Klavalansyra 4,60+ 1,68 0,72+ 0,26 0,63+0,16 6,18 +2,19

6. LYFJAGERDARFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Kinolingult lakk (E104)
Titantvioxid (E171)
Orkristalladur selltlsi
Hyprémelldsi
Krospoévidon

Povidon K-25
Makrogél 6000
Sterinsyra
Sakkarinnatrium (E954)
Vannillubragdefni

Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat.

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadéum: 2 ar.
Geymslupol toflufjérdunga: 12 kist.

6.4. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbuddum.
Toflufjorounga skal setja aftur i opna strimilinn og geyma i keli.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Oskijur sem innihalda 5 al/al pynnustrimla og hver strimill inniheldur 2 toflur, sem jafngildir 10 toflum
i Bskju.

Oskijur sem innihalda 5 al/al pynnustrimla og hver strimill inniheldur 4 toflur, sem jafngildir 20 toflum
i Bskju.

Oskijur sem innihalda 25 al/al pynnustrimla og hver strimill inniheldur 4 t6flur, sem jafngildir 100
toflum i dskju.

Oskjur sem innihalda 1 al/al pynnustrimil sem inniheldur 10 toflur, sem jafngildir 10 t6flum i 6skiju.
Oskijur sem innihalda 10 al/al pynnustrimla og hver strimill inniheldur 10 téflur, sem jafngildir 100
toflum i dskju.

Oskjur sem innihalda 25 al/al pynnustrimla og hver strimill inniheldur 10 t6flur, sem jafngildir 250
toflum i dskju.



Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.
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