FYLGISEDILL
Combisyn stungulyf, dreifa handa nautgripum og hundum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

irland

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Nordur Irland

2. HEITI DYRALYFS

Combisyn stungulyf, dreifa handa nautgripum og hundum.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Beinhvit dreifa sem inniheldur amoxicillin 140 mg/ml sem amoxicillin prihydrat og clavulansyru
35 mg/ml sem kalium clavulanat i feitri dreifu.
Hjélparefni: Batylerad hydroxyanisol 0,08 mg og butylerad hydroxyt6lien 0,08 mg.

4. ABENDING(AR)

Nautgripir:

o Medferd vid jugurbolgu

o Medferd vid ondunarfaerasykingum af voldum Pasteurella multocida og Mannheimia
haemolytica.

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

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir penisillini eda 6drum beta-laktam efnum. Gefio ekki
kaninum, naggrisum, hdmstrum eda stokkmusum. Gefid ekki dyrum med alvarlega nyrnabilun dsamt
pvagleysi (anuria) eda pvagpurrd (oliguria). EKki ma nota dyralyfid ef 6nemi gegn samsettri medferd
sem inniheldur penisillin eda énnur beta-laktam lyf er pekkt.



6. AUKAVERKANIR

I mj6g sjaldgaefum tilvikum geta nidurgangur, uppkést og svitamyndun komid fram eftir gjof

dyralyfsins. Ofnaemisvidbrdgd gegn innihaldsefnunum geta komid fyrir, 6had skommtum.

Ofnamisvidbrogo (t.d. hudvidbrdgd, bradaofnaemi) geta einstaka sinnum komio fyrir.

Notkun lyfsins leidir stundum til stadbundinna vidbragda i vefjum & stungustad. pessi vidbrégd eru

yfirleitt vaegur eda midlungi veegur proti og/eda fyrirferd, sem getur enst i allt ad 2 vikur eftir gjof

lyfsins i radlogdum skammti i védva & lend eda leeri eda 4 daga eftir gjof lyfsins i radlogdum skammti

i vOdva & halsi. Einstaka sinnum verdur vart vid verk eftir lyfjagjof.

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir og hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEIBD(IR) OG ABDFERD VID
LYFJAGJOF

Dyralyfid er @tlad til inndelingar i vodva hja nautgripum og undir hid hja hundum.

Skammtur til inndeelingar i vodva 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.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hristid fyrir notkun. Notid algerlega purra daudhreinsada nal og sprautu. Strjukid af gdmmitappanum

med soétthreinsandi efni 4dur en skammtur er tekinn ar hettuglasinu. Stungulyfid hentar ekki til gjafar i

&0 eda manuvokva.

Hamarksrammal sem gefid er & hverjum stungustad hja nautgripum etti ekki ad fara yfir 10 ml.

Nautgripir pola lyfid vel i allt ad tvofoldum radlogdum skommtum i allt ad 5 daga.

Rannséknir i nautgripum, par sem gefnir voru radlagdir skammtar og tvéfaldir radlagdir skammtar

hafa synt timabundnar og skammtahadar vodvaskemmdir & stungustad, sem leiddu til haekkadra gilda

kreatin kinasa og aspartat aminétransferasa i bl6oi. 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 radlogoum skommtum. EKKi sdust énnur 6edlileg einkenni sem hofou kliniska pydingu.

Gjof prefaldra radlagora skammta undir hid hja hundum getur leitt til vidbragda & stungustad sem geta
verid vidvarandi i allt ad 2 vikur eftir gjof dyralyfsins.

Dyralyfid polist vel i allt ad 3 sinnum radlogdum skémmtum i allt ad 6 daga hja hundum.

Ekki m& blanda lyfinu vid 6nnur dyralyf.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU



Kjo6t og innmatur: 42 dagar.
Mijolk: 60 klukkustundir [5 mjaltir].

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja

Eftir ad hettuglas hefur verid rofid a ad nota innihald pess innan 28 daga.

Pegar hettuglas er rofid (opnad) i fyrsta skipti & ad reikna Ut hvada dag parf ad farga pvi sem eftir er i
pvi. Geymslupol eftir ad lyfid er tekid i notkun er skrdd & pakkninguna. Skra & forgunardagsetningu i
sveedio sem tlad er til pess @ midanum. Fargio 6notudu lyfi.

Clavulansyra er vidkveem fyrir raka. Pvi er mjog mikilveaegt 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.

Vid mengun koma fram augljosir dokkbranir perlulaga dropar sem svara til peirra vatnsdropa sem
barust i lyfid. EkKi etti ad nota lyf sem hefur tekid pannig breytingum, par sem virkni pess geti verio
verulega skert.

12. SERSTOK VARNADARORD
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Lyfid inniheldur ekki rotvarnarefni.

Ef vart verdur vid ofnaemisvidbrogo 4 ad hatta medferd. Rong notkun lyfsins getur aukid algengi
bakteria sem eru 6naemar fyrir amoxicillini/clavulansyru og 68rum beta-laktam lyfjum. Meta parf
skdmmtun vandlega hja dyrum med lifrar- eda nyrnabilun. Notkun lyfsins & ad byggja & nemisprofum,
ao 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.

Geeta skal varadar vid notkun handa 6¢drum litlum jurtasetum en tilgreindar eru i kafla 5.

Rannsdknir & tilraunadyrum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir.
Oryggi lyfsins hefur ekki verid metid hja pungudum eda mjélkandi kim eda tikum.
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penisillin og cephalésporin geta valdio ofnami eftir inndalingu, inndndun, inntéku eda snertingu vid
had. Ofnaemi gegn penisillinum getur leitt til krossverkunar gegn cephaldsporinum og 6fugt.
Ofnamisvidbrogd gegn pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

Peir sem vitad er ad hafa ordid fyrir nemingu eda hefur verid radlagt ad vinna ekki med svipud efni
&ttu ekki ad handleika lyfid. Gaeta & vartdar og vidhafa videigandi varidarradstafanir pegar lyfid er
handleikid til ad fordast snertingu vid pad.

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

Ef einkenni & bord vid Gtbrot & hud koma fram eftir snertingu vid lyfid & ad leita leeknishjalpar og syna
leekninum pessa advorun. proti i andliti, vorum eda augum og dndunarerfidleikar eru alvarleg einkenni
sem parf ad bregdast vid tafarlaust.

Pvoid hendur eftir notkun.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A



Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIBPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
Febraar 2020.

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

PAKKNINGASTARDPIR
50 ml/100 ml fjolskammta hettuglos.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

FREKARI UPPLYSINGAR

Amoxicillin er beta-laktam syklalyf og inniheldur byggingarformdla pess beta-laktam hring og
thiazolidin hring, sem er sameiginlegt 6llum penisillinlyfjum. Amoxicillin er virkt gegn neemum
Gram-jakvaedum bakterium og Gram-neikveedum bakterium.

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

Clavulansyra er eitt nattarlegra umbrotsefna bakteriunnar Streptomyces clavuligerus. Efnid er skylt
penisillinkjarnanum ad byggingu, p.m.t. beta-laktam hringur. Clavulansyra er hemill & virkni beta-
laktamasa, upphaflega sem samkeppnishindri en hindrunin verdur sidan dafturkreef.

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

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

Annar hugsanlegur myndunarhattur énamis gegn beta-laktam syklalyfjum geeti tengst
stokkbreytingum & bakteriulitningum sem leida til breytinga & penisillinbindiproteinum (PBP) eda
breytinga & gegndraepi bakteriufrumnanna fyrir -laktam syklalyfjum, en edli malsins samkvamt
préast slikar stokkbreytingar haegt midad vid flutning 6neemis milli einstakra frumna. Tilkynnt hefur
verid um tilhneigingu til myndunar énamis hja E. coli.

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

Hafa & i huga hugsanlegt krossofnaemi vid onnur penisillinlyf. Penisillinlyf geta aukid verkun
aminoglykosida.

Ef 6skad er upplysinga um petta dyralyf, vinsamlegast hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa &
hverjum stad.


http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/
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