SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS
Spectrabactin Vet 40 mg/10 mg t6flur handa kéttum og hundum
2. INNIHALDSLYSING
1 tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Amoxicillin (sem amoxicillinPrihydrat) 40 mg
Klavulansyra (sem kaliumklavalanat) 10 mg
Hjéalparefni:

Erytrésin (E127) 0,75 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.
Bleikar, ilangar, t6flur med deilistriki og kjotbragai.
Toflunni mé skipta i helminga.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir og hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medferdar a sykingum af véldum sykla sem eru neemir fyrir amoxicillini i samsetningu med
klavulansyru (par sem klinisk reynsla og/eda neemispréfun hafa gefid til kynna ad samsetningin sé
kjorlyfio.

Notkun neer yfir:

Huadsykingar (bar med taldar yfirbords— og djlpar pyoderma-sykingar) af véldum Staphylococcus spp.
0g Streptococcus spp.;

Sykingar i munnholi (slimhugd) af voldum Clostridium spp., Corynebacterium spp., Staphylococcus
spp. og Streptococcus spp. bacteroides spp. og Pasteurella spp.;

Sykingar i pvagras af véldum Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli og Proteus
mirabilis;

Sykingar i 6ndunarvegi af véldum Staphylococcus spp., Streptococcus spp., og Pasteurella spp.;
Sykingar i maga og pérmum af véldum Escherichia coli og Proteus spp.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki kaninum, naggrisum, hémstrum eda stokkmusum.

Gefid ekki dyrum sem vitad er ad séu med ofnaemi fyrir penicillini eda efnum Gr B-laktam-hépnum
eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum med litil pvaglat (oligurea) eda pvagpurrd (anuria) af véldum skertrar
nyrnastarfsemi.

Notid ekki ef vitad er um 6naemi gagnvart samsetningu amoxicillins og klavalansyru.
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4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5 Sérstakar varadarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Geeta skal varudar vid notkun lyfsins hja litlum grassetum 6drum en peim sem taldar eru upp i 4.3.
Leggja parf vandlega mat & skammtadatlun handa dyrum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.
Notkun lyfsins skal byggjast & neemisprofunum og tillit skal tekid til lands- og sveedisbundinnar
opinberra reglna um notkun breidvirkra syklalyfja. Notid ekki & sykla sem eru naemir fyrir
prongvirkum penicillinlyfjum eda amoxicillini einu sér. Ef lyfid er notad & annan hatt en
leidbeiningarnar i samantekt & eiginleikum lyfsins (SPC) segja til um er hetta & aukinni utbreidslu
sykla sem er 6namir & amoxicillin og klavalansyru, auk pess sem pad getur dregid Gr verkun
medferdar med 6drum B-laktam-syklalyfjum vegna moguleika a krossonaemi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penicillin- og cefaldsporinlyf geta valdid ofneemi vid inndalingu, innéndun, inntdku eda snertingu vid
had. Penicillinofneemi getur leitt til krosssvérunar vid cefalosporinlyf og 6fugt. Ofneemisvidbrogd vid
pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

. Meohdndladu ekki petta lyf ef pl veist ad pa ert neem(ur) fyrir pvi, eda ef pér hefur verio radlagt
ad vinna ekki med slik efni.

. Medhondladu lyfid af varad til pess ad koma i veg fyrir Gtsetningu og gerdu allar radlagdar
vartodarradstafanir.

. Ef pu faerd einkenni, s.s. Gtbrot, eftir ad hafa medhdndlad lyfid, skaltu leita rada hja laekni og
syna honum pessi varnadarord. Bolgur eda proti i andliti, & vérum eda augum eda
ondunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og parfnast tafarlausrar leeknishjélpar.

. Pvoid hendur eftir notkun.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Vaeg einkenni fra meltingarvegi (nidurgangur og uppkost) kunna ad koma fram eftir ad lyfid er gefid.
Ofnaemisvidbrogd (htudvidbrogd, bradaofnzemi), bl6dmein og ristilbolga kunna 68ru hvoru ad koma
fram. I slikum tilvikum skal heetta lyfjagjof og veita medferd vid einkennum.

4.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Rannsoknir & rottum og musum 4 tilraunastofu hafa ekki synt fram & nein skadleg ahrif eda eiturahrif a
fostur. Engar rannséknir hafa verio gerdar & hvolpafullum eda mjélkandi tikum. Notid adeins i
samraemi vid avinnings/ahattumat viokomandi dyralaeknis.

4.8 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Bakteriuhemjandi syklalyf (t.d. kléramfenikél, makrolidar, sulfonamid og lyf af tetracyklinflokki) geta
hamlad sykladrepandi ahrifum penicillinlyfja.

Hafa skal i huga moguleikann & krosssvérun ofnaemis vid 6nnur penicillinlyf.

Penicillinlyf geta aukid &hrif aminoglykoésida.



4.9 Skammtar og ikomuleid

Lyf einungis til inntoku. Skammtahlutfallid er 10 mg amoxicillin / 2,5 mg klavalansyra /kg
likamspyngdar tvisvar & dag. T6flunum mé blanda i smaskammt af feedu.

Til ad tryggja réttan lyfjaskammt skal dkvarda likamspyngd eins ndkvaemlega og unnt er, og koma
pannig i veg fyrir undirskommtun.

Eftirfarandi tafla er &tlud til leidbeiningar vid skommtun & lyfinu i stadalhlutfallinu 10 mg amoxicillin
/ 2,5 mg klavulansyra /kg tvisvar & dag.

Likamspyngd (kg) Fjoldi taflna tvisvar a dag
1tl<2 Ys
>2tl<4 1
>411<6 1%
>6til<8 2

I pralatum tilfellum ma tvéfalda skammtinn upp i 20 mg amoxicillin / 5 mg klavilansyra /kg
likamspyngdar tvisvar & dag.

Medferdarlengd:

Hefdbundin tilvik, allar abendingar:

Svorun faest i flestum tilvikum eftir 5 til 7 daga medferd. Ef enginn arangur er af 5-7 daga medferd er
naudsynlegt ad endurtaka leeknisskodun.

Langvinn eda pralat tilfelli:

I langvinnum tilfellum getur purft ad beita syklalyfjamedferd i lengri tima. begar pannig stendur & er
pad i hondum laknisins ad dkvarda lengd medferdarinnar, en hin verdur ad vera ndgu l6ng til pess ad
tryggt sé ad sykingin sé horfin.

410 Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur), ef porf krefur

Veag einkenni frd maga og pérmum (nidurgangur og uppkdst) geta gert oftar vart vid sig eftir
ofskammt & lyfinu.

4,11  Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Beta-laktam syklalyf, penicillinlyf.
ATCvet flokkur: QJO1 CRO02.

5.1 Lyfhrif

Amoxicillin er aminobenzylpenicillin sem tilheyrir f-laktam penicillinlyfjahopnum; pad hindrar
veggmyndun bakteriufruma med pvi ad trufla sidasta stigio i nymyndun peptidoglykans.

Klavulansyra er 6afturkraeefur hemill & innan- og utanfrumu p-laktamasa og kemur i veg fyrir ad ymsar
tegundir B-laktamasa geri amoxicillin dvirkt.

Blanda amoxicillins og klavulansyru hefur breida virkni, m.a. & baedi lofthdda Gram-jakveeda og
Gram-neikvada, valbundna (facultative) loftfeelna og naudbundna (obligate) loftfeelna stofna, sem
framleida B-laktamasa, p.m.t.:



Gram-jakvaedir stofnar med gott neemi: Clostridium spp. Corynebacterium spp.
Staphylococcus spp., Streptococcus spp.

Gram-neikvadir stofnar med gott neemi: Pasteurella spp. Bacteroides spp. Proteus mirabilis.
Gram-neikvadir stofnar med breytilegt neemi: Escherichia coli.

Naemi og 6nemi geta verid breytileg eftir landssveedum og bakteriustofnun, og geta breyst med
timanum.

Amoxicillin/klavalansyra polmérk (NCCLS/2012)
Staphylococci: nemi: MIC < 4/2 pug/ml, 6nemi: MIC > 8/4 pg/ml
Adrar lifverur: neemi MIC < 8/4 pg/ml, 6neemi: MIC > 32/16 pg/ml

Tveir megin verkunarhattir 6nemis gegn amoxisillin/klavalansyru eru:

e Ovirkjun af voldum B-laktamasa fra bakterium sem klavulansyra hamlar ekki, par & medal
flokkum B, C og D.

¢ Breyting & pencillin-bindipréteinum (PBP), sem minnka sakni bakteriuhemjandi efnis i vidtaka
(meticillin 6naemir S. aureus, MRSA og S. pseudintermedius, MRSP).

Bakteriu6gegndreepi eda verkunarhattir Gtfleedisdeelu geta orsakad eda aukid a bakteriudnaemi,
sérstaklega hja Gram-neikvaedum bakterium. Onamisgen geta verid stadsett i litningum (mecA,
MRSA) eda plasmidum (LAT, MIR, ACT, FOX, CMY ett B-laktamasa) og hafa fjolbreyttar gerdir
6nemismyndunar komid fram.

Litid er a ad Pseudomonas aeruginosa og Enterobacter spp. séu Gna@mar gegn pessari samsetningu.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir ad hundum hafdi verid gefid Iyfid i radlogdum skammiti, p.e. 10 mg amoxicillin / 2,5 mg
klavalansyru /kg likamspyngdar, komu eftirfarandi nidurstédur fram: medaltimi ad hamarkspéttni var
1,5 Klst. fyrir amoxillin og 1,0 Klst. fyrir klavulansyru.

Eftir ad kottum hafoi verid gefid lyfid i radldgoum skammiti, p.e. 10 mg amoxicillin / 2,5 mg
klavulansyru /kg likamspyngdar, komu eftirfarandi nidurstodur fram: medaltimi ad hamarkspéttni var
2,0 fyrir amoxillin og 0,75 klst. fyrir klavulansyru.

Frasog amoxicillins eftir inntéku er mikid. I hundum er nyting 60-70%. Synilegt dreifingarrGmmal
amoxicillins (pKa 2,8) er hlutfallslega litid, proteinbinding i sermi 1&g (34% i hundum) og
lokahelmingunartimi stuttur vegna virks Utskilnadar um nyrnapiplur.

Eftir frasog finnst mest péttni i nyrum (pvagi) og galli, sidan i lifur, lungum, hjarta og milta. Dreifing
amoxicillins til heila- og manuvokva er 1dg nema ef bélga er i heilahimnum.

Frasog klavulansyru (pKa 2,7) eftir inntoku er einnig mikid. Gegnflaedi til heila- og manuvokva er
litid. Proteinbinding i sermi er um 25% og helmingunartimi brotthvarfs er stuttur. Klavilansyra skilst
adallega Ut Gbreytt i pvagi.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni

Erytrésin (E127)
Vatnsfri kisilkvooa



Magnesiumsterat

Natriumsterkju glykolat

Orkristalladur sellulési

Kjotbragdefni

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 12 kist.
Farga skal tofluhelmingum eftir 12 Kkist..

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid tofluhelminga i pynnupakkningunni.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pynnupakkningar gerdar ar pélyamio/al/pdlyvnylkléridpynnu, hitainnsigladar med alfilmu (20um) i
6-toflu strimli. Oskjur innihalda 12 eda 24 toflur.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

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