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

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

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Amoxibactin vet 250 mg toflur fyrir hunda
Amoxicillin

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

1 tafla inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Amoxicillin 250 mg (jafngildir 287,5 mg af amoxicillinprihydrati)
Hvit eda beinhvit, bragdbatt tafla med brdnum dilum, kringlétt og kipt med krosslaga brotalinu &
annarri hlidginni. Téflunni ma skipta i helminga og fjérounga.

4.  ABENDING(AR)

Medferd vid sykingum og ofanisykingum i loftvegum, svo sem nefslimubdlgu af véldum Pasteurella
spp. og Streptococcus spp., 0g berkjulungnabdlga af véldum Pasteurella spp., Escherichia coli og
Gram-jakvaeda kokka.

Medferd vid sykingum i pvag- og kynfeerum, svo sem nyra- og skjodubolgu og sykingum i nedri hluta
bvagfeera af véldum Escherichia coli, Proteus spp. og Gram-jakvadra kokka, legslimubdlgu af
voldum Escherichia coli, Streptococcus canis og Proteus spp., og skeidarbdlgu af véldum blandadra
sykinga.

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

Medferd vid stadbundnum hadsykingum af véldum Streptococcus spp.

5. FRABENDINGAR
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir penicillini, 6drum lyfjum af p-laktam flokki (t.d.

cefaldsporin) eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki stokkmusum, naggrisum, hémstrum, kaninum og lodkaninum.



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

6. AUKAVERKANIR

Veeg einkenni fra meltingarfeerum (nidurgangur og uppkost) geta drsjaldan komid fram (koma fyrir
hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik) eftir ad lyfid er gefid.
Ofnamisvidbrogd (hudofnaemi, bradaofnemi) geta orsjaldan komid fram. I slikum tilvikum skal hatta
lyfjagjof og veita medferd i samraeemi vid einkenni.

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

Til inntéku, handa hundum.
Til pess a0 tryggja rétta skommtun skal akvarda likamspyngd eins nakveemlega og moégulegt er svo
fordast megi vanskommtun.

Skémmtun

Ré&dlagdur skammtur er 10 mg af amoxicillini fyrir hvert kg likamspyngdar, tvisvar sinnum &
s6larhring minnst 5 daga i réd. I flestum venjubundnum tilvikum kemur fram svérun eftir 5 til 7 daga
medferd. Ef enginn bati sést eftir 5-7 daga skal endurmeta sjukdémsgreiningu. Ef um er ad reeda
langvarandi eda endurteknar sykingar ma vera ad lengri medferdar sé porf.

Eftirfarandi tafla er &tlud til leidbeiningar um notkun lyfsins vid radlagda skdmmtun sem nemur
10 mg fyrir hvert kg likamspyngdar tvisvar & dag.

Fjoldi taflna tvisvar sinnum & dag

Likamspyngd (kg) Amoxicillin50 mg  Amoxicillin250 mg ~ Amoxicillin 500 mg
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9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Toflum ma skipta i helminga eda fjordunga til pess ad tryggja rétta skommtun. Setjid tofluna & sléttan
flot pannig ad deilistrikid sndi upp og kapta hlidin sndi ad fletinum.
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Helmingar: prystid pumlunum nidur & badar hlidar téflunnar.
Fjoroungar: prystid pumlinum nidur & midju téflunnar.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

Onotadan tofluhluta skal setja i opnu pynnupakkninguna og nota innan 4 daga.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.



12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Hja dyrum med skerta lifrar- og nyrnastarfsemi skal ihuga skdmmtun vandlega og er radlagt ad nota
dyralyfid eingbngu ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleeknis.

Geeta skal vartdar vid notkun hja smaum jurtagetum 6drum en getid er um i kafla 4.3.

Vegna breytilegra forsendna (timi, landsveedi) hvad vardar énemi bakteria fyrir amoxicillini, er meelt
med synatdku og nemispréfun. Greint hefur verid fra auknu 6nemi hja E. Coli stofnum, par & medal
E. Coli stofnum med fjollyfjadnaemi. Sérstakrar varidar skal geeta pegar grunur leikur & ad
fjollyfjadnemi sem byggist & neemisprofun.

Avallt skal nota lyfid & grundvelli neemisprofs, sé pad unnt.

Onnur notkun lyfsins en samkvaemt fyrirmelum sem gefin eru i pessari samantekt & eiginleikum
lyfsins getur aukid algengi bakteria sem eru 6nemar fyrir amoxicillini og dregid ur arangri af medferd
med 6drum beta-laktam syklalyfjum eda lyfjum ar 6drum flokkum syklalyfja vegna heettu &
krossénaemi.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penicillin og cefaldsporin geta valdid ofnaemi eftir inndealingu, innéndun, inntdku eda snertingu vid
had. Ofnaemi fyrir penicillinum getur leitt til krossénaemis fyrir cefalésporinum og 6fugt.
Ofnamisvidbrogd gagnvart pessum lyfjum geta stundum verid alvarleg.

beir sem pekkt er ad hafa ofnami fyrir lyfinu eda hefur verid radlagt ad komast ekki i snertingu vid
Iyf sem petta eiga ekki ad handleika lyfid.

Meohdndla skal lyfid af mikilli adgat til pess ad fordast snertingu vid pad og fara skal ad 6llum
varGdarreglum.

Komi fram einkenni i kjolfar snertingar vid lyfid, til deemis hadutbrot, skal leita til leeknis og syna
leekninum pessi varnadarord. proti i andliti, & vorum eda i augum eda 6ndunarerfidleikar eru alvarlegri
einkenni og kalla & tafarlausa leeknisadstod.

Pvo skal hendur eftir ad téflurnar eru handleiknar.

Medganga og mjolkurgjof

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

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Kléramfenikdl, makrélidar, sulfonamid og tetracyklin geta hamlad bakteriudrepandi verkun
penicillina vegna skjotrar bakteriuhemjandi verkunar. Hafa ber i huga mdguleika & krossofnaemi vid
onnur penicillin.

Penicillin geta aukid virkni aminoglykdsida.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur)
Vid ofskdmmtun er ekki vitad um neinar adrar aukaverkanir en peer sem lyst er i kafla 6
‘Aukaverkanir®.



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

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

Ma ekki berast i votn, ar eda lzeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6orum vatnalifverum.
Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidid
er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

Oktober 2020.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pappaaskjamed 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 eda 50 pynnupakkningum med 10 toflum.
Pappaaskja sem inniheldur 10 adskildar pappadskjur sem hver inniheldur 1 pynnupakkningu med
10 t6flum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar

Deilanleg tafla



