FYLGISEDILL FYRIR:
Clavubactin vet. 250/62,5 mg toflur fyrir hunda

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

Markadsleyfishafi:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Clavubactin vet. 250/62,5 mg toflur fyrir hunda.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni i hverri toflu:
Amoxisillin (sem amoxisillinprihydrat) 250 mg
Klavulansyra (sem kaliumklavdlanat) 62,5 mg

Onnur innihaldsefni
Kin6lingult lakk (E104) 0,3mg
Titantvioxid (E171) 0,5mg

Gulhvit eda ljosgul kringl6tt tafla med krosslaga skoru 6drum megin.
Toflunum ma skipta i 4 jafna hluta.

4.  ABENDING(AR)

Medferd vid sykingum hj& hundum af véldum bakteria sem eru neemar fyrir amoxisillini samhlida

klavalansyru, einkum:

- Huaosykingum (m.a. yfirbords- eda djupar hudbolgur asamt grefti) i tengslum vid stafylékokka
(m.a. stofna sem framleida beta-laktamasa) og streptékokka.

- bvagfarasykingum 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.
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5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum med pekkt ofnaemi fyrir penisillini eda 6drum efnum i B-laktam flokknum eda
einhverju hjélparefnanna.

Notid ekki ef um er ad reeda alvarlega nyrnabilun dsamt pvagleysi eda pvagpurrd.

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

Notid ekki ef vitad er um pol gagnvart samsetningunni.

6. AUKAVERKANIR

Veeg einkenni fra meltingarvegi (nidurgangur, 6gledi og uppkdst) kunna ad koma fram eftir ad lyfid er
gefid. Ofneemisviobrogd (hudvidbrogd, bradaofnzemi) kunna 6dru hvoru ad koma fram.

I slikum tilvikum skal hatta lyfjagjof og gefa einkennamidada medferd.

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

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

LYFJAGJOF

Skémmtun
Adeins til inntoku.

Skammtar
Réolagdur 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 & dag.

Fjoldi taflna tvisvar & dag

Ampxisil!in 50 mg/ Aquisilll'n 250 mg/ Amo,xisilli,n 500 mg/
Klavulansyra 12,5 mg Klavulansyra 62,5 mg Klavulansyra 125 mg

1-125 [J

125-25 P

25-375 )

375-5 (P

5-625 (Dp v,
6,25 12,5 D D

12,5 18,75 D
18,75 - 25 D D



25 - 31,25 Do
31,25 - 37,5 (DB
37,5 - 50 D
50 - 62,5 Do
62,5 - 75 Db

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 astand er meelt med lengri medferd.

I slikum tilvikum skal laeknirinn akveda heildarlengd medferdar en hin parf ad vera nagilega 16ng til
ad tryggja algjoran bata bakteriusjukdoms.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Til ao tryggja rétta skommtun skal akvarda likamspyngd eins ndkveemlega og unnt er til ad fordast of
litla skammta.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbuddum.

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Toflufjordunga skal setja aftur i opna strimilinn og geyma i keeli..

Geymslupol toflufjérounga: 12 kist.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu & dskjunni a eftir Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur
manadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid 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 sem stoku efni.

Rédlagt er ad framkveema videigandi neemispréfun vid upphaf medferdar og ad halda adeins &fram
medferd pegar naemi fyrir samsetningunni hefur komid i 1jos.

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

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

Geeta skal vartdar vid notkun hja smavoxnum grasaetum, 6drum en fram koma i kafla 5.
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Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penisillin og cefalsporin kunna ad valda ofneemisvidbrogdum i kjolfar inndaelingar, innéndunar,
neyslu eda snertingar vid htd. Ofnaemi fyrir penisillinum kann ad valda vixlverkun vid cefalsporin
og Ofugt.

Ofnaemisvidbrogd gangvart pessum efnum geta stundum reynst alvarleg.

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

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

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

pvo skal hendur eftir notkun.

Notkun & medgdngu og vid mjolkurgjof

Rannsdknir & rottum og musum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur.
Engar rannséknir hafa verid gerdar & medgdngu eda vid mjolkurgjof hja hundum.

Dyralyfid mé eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Kléramfenikdl, makrolioar, sulfonamid og tetrasyklin kunna ad hamla sykladrepandi virkni
penisillina.

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

Ofskdmmtun
V&g einkenni fra meltingarvegi (nidurgangur, égledi og uppkdst) kunna ad koma oftar fram eftir
ofskdmmtun lyfsins.

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

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp.
Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur.
Petta er gert til pess ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

Mars 2016.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir

Oskijur sem innihalda 5 al/al pynnustrimla og hver strimill inniheldur 2 t6flur, sem jafngildir 10 toflum
i Bskju.

Oskijur sem innihalda 5 al/al pynnustrimla og hver strimill inniheldur 4 t6flur, sem jafngildir 20 toflum
i Bskju.

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

Oskjur sem innihalda 1 al/al pynnustrimil sem inniheldur 10 toflur, sem jafngildir 10 to6flum i 6skiju.
Oskjur 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 téflur, sem jafngildir 250
toflum i dskju.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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



