PAKKAUSSELOSTE
Spectrabactin Vet 40 mg / 10 mg tabletit kissalle ja koiralle
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN

VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Laboratorio Reig Jofré SA

Jarama s/n Poligono Industrial

45007 Toledo

Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Spectrabactin Vet 40 mg / 10 mg tabletit kissalle ja koiralle
amoksisillini 40 mg, klavulaanihappo 10 mg

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 tabletti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Amoksisillini (amoksisilliinitrihydraattina) 40 mg
Klavulaanihappo (kaliumklavulanaattina) 10 mg

Apuaine:
Erytrosini (E127) 0,75 mg

Pitkdnomaisia vaaleanpunaisia, jakouurteellisia, liha-aromia sisiltdvid tabletteja.

4. KAYTTOAIHEET

Amoksisillinin ja klavulaanihapon yhdistelmélle herkkien bakteerien aiheuttamien tulehdusten hoito, kun
kliminen kokemus ja/tai herkkyysméiritys viittaa sithen, ettd valmiste on kéyttotarkoituksessa
ensisijainen laédke.

Valmisteen kayttotarkoitukset ovat seuraavat:

Thon tulehdukset (syvit ja pinnalliset pyodermat mukaan lukien), joiden aiheuttajina ovat
Staphylococcus spp. ja Streptococcus spp.



Suuontelon (limakalvojen) tulehdukset, joiden aiheuttajina ovat Clostridium spp., Corynebacterium
spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp. and Pasteurella spp.
Virtsateiden tulehdukset, joiden aiheuttajina ovat Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Escherichia coli ja Proteus mirabilis

Hengitysteiden tulehdukset, joiden aiheuttajina ovat Staphylococcus spp., Streptococcus spp., ja
Pasteurella spp.

b

Maha-suolikanavan tulehdukset, joiden aiheuttajina ovat Escherichia coli ja Proteus mirabilis.

S.  VASTA-AIHEET

Eisaa kayttdd kaniineille, marsuille, hamstereille eikéd gerbiileille.

Eisaa kdyttad eldimille, joiden tiedetéén olevan yliherkkid penisillinille tai muille beetalaktaamiryhmén
aineille tai apuaineille.

Eisaa kayttdd eldimille, joilla on munuaisten toimintahdirioon littyvé virtsanerityksen puute tai
vahivirtsaisuus.

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy tunnettua resistenssid amoksisilliinin ja klavulaanihapon
yhdistelméille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lievid ruoansulatuskanavan oireita (ripuli ja oksentelu) saattaa esiintyd valmisteen antamisen jilkeen.
Joskus saattaa esiintyi allergisia reaktioita (ihoreaktiot, anafylaksia), verisolujen hairiété ja
paksusuolitulehdusta. Télloin valmisteen antaminen on keskeytettiva ja on hoidettava oireita.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, imoita asiasta eldinlidkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa ja koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Noudata eldinlddkirin antamia annostusohjeita.

Annetaan vain suun kautta. Annostus on 10 mg amoksisilliinia / 2,5 mg klavulaanihappoa painokiloa
kohti kahdesti paivéassé. Tabletti voidaan puolittaa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen vilttdmiseksi eldimen paino on méaritettava
mahdollisimman tarkasti.

Seuraava taulukko on tarkoitettu valmisteen anto-ohjeeksi vakioannoksella 10 mg amoksisilliinia /
2,5 mg klavulaanihappoa painokiloa kohti kahdesti paivéssa.

Eldimen paino Tablettia kahdesti piivissa

(kg)

1-<2 iz
>2_<4 1
>4-<6 1Y,

>6-—<8 2




Vaikeissa infektioissa annos voidaan kaksinkertaistaa eli 20 mg amoksisillinia / 5 mg klavulaanihappoa
painokiloa kohti kahdesti paivissa.

Hoidon kesto:

Rutiinitapaukset kaikissa kdyttdaiheissa:

Suurimmassa osassa rutiinitapauksista riittdd 5—7 péivén hoito. Jos hoito ei ole tehonnut 5-7 péivéssa,
eldin on tutkittava uudelleen.

Krooniset tai vaikeat infektiot:

Kroonisissa tapauksissa saatetaan tarvita pidempi mikrobilidkehoito. Téllaisissa tilanteissa eldinladkari
pééttdd hoidon kokonaiskestosta. Hoidon on kuitenkin oltava niin pitkd, ettd bakteeriperdinen tauti
paranee tdysin.

9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletit voidaan lisdtd pieneen méarddn ruokaa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ali siilyti yli 25 °C.

Séilytd puolitetut tabletit lapipainopakkauksessa.

Kaikki 12 tunnin jilkeen jéljelle jaaneet puolitetut tabletit on hévitettéva.

Ali kilytd titd eliinkifikevalmistetta viimeisen kiyttopiivimiirin jilkeen, joka on imoitettu
lapipainopakkauksessa ja pahvikotelossa merkinndn EXP jilkeen. Erddntymispéivalld tarkoitetaan
kuukauden viimeista paivad.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Varovaisuutta suositellaan kiytettdessd valmistetta muille kuin kohdassa ”Vasta-aiheet” mainituille
pienille kasvinsyoyjille.

Eldimilla, joilla on maksan tai munuaisten toimintahéirid, annostusta on harkittava tarkoin.

Valmisteen kdyton pitdd perustua herkkyysmaaritykseen, ja siind on otettava huomioon laajakirjoisten
antibioottien kayttod koskevat kansalliset mikrobilidkesuositukset. Ei saa kidyttdd tapauksissa, joissa
bakteerit ovat herkkid kapeakirjoisille penisillineille tai pelkille amoksisilliinille.

Téssa pakkausselosteessa annettujen ohjeiden vastainen kéytto saattaa lisdtd amoksisillimnille ja
klavulaanihapolle vastustuskykyisten bakteerikantojen esiintyvyyttd ja vihentdd muiden
beetalaktaamiantibioottien tehoa mahdollisen ristikk&isresistenssin vuoksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Penisilliinit ja kefalosporiinit saattavat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergiaa) pistoksena,
hengitettyni, nieltyni tai ihokontaktin jélkeen. Penisillimiyliherkkyys voi aiheuttaa ristireaktion




kefalosporiineille ja pdinvastoin. Nédiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla
vakavia.

« Al kiisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi herkistynyt sen aineosille tai jos sinua on
kehotettu olemaan késitteleméitti vastaavia valmisteita.

* Késittele valmistetta erittdin varovasti altistumisen vélttdmiseksi. Ryhdy kaikkiin suositeltuihin
varotoimiin.

* Jos valmisteelle altistuminen aiheuttaa oireita, esimerkiksi thottumaa, ota yhteys laékériin ja
ndytd ladkarille tima varoitus. Kasvojen, huulien tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat
vakavampia oireita ja vaativat vélitontd [ddkarmhoitoa.

* Pese kidet kiyton jilkeen.

Tiineys ja imetys:

Rotilla ja hiirilld tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole havaittu viitteitd epdmuodostuvia aiheuttavista
tai sikidtoksisista vaikutuksista. Tiineilld tai imettévilld koirilla tai kissoilla ei ole tehty tutkimuksia.
Valmistetta voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkérin tekemdn hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Bakteerien lisdéntymistd estivit antibiootit (esim. kloramfenikoli, makrolidit, sulfonamidit ja
tetrasykliinit) voivat estdd penisilliinien antibakteerisia vaikutuksia.

Allergisten ristireaktioiden mahdollisuus muiden penisillinien kanssa on otettava huomioon.
Penisilliinit saattavat tehostaa aminoglykosidien vaikutusta.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):
Lievid ruoansulatuskanavan oireita (ripuli ja oksentelu) saattaa esiintyd normaalia useammin

ylannostuksen jilkeen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomit eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvi paikallisten
médrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

01.09.2020
15. MUUT TIEDOT

Eldimille. Reseptivalmiste.

Pakkauskoot: 12, 24 tai 120 tabletin pahvikotelo, joka koostuu 2, 4 tai 20 ldpipainopakkauksesta, joista
kukin sisdltdd kuusi tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Spectrabactin Vet 40 mg/10 mg tabletter for katt och hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsélining:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Laboratorio Reig Jofré SA
Jarama Poligono Industrial
45007 Toledo

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spectrabactin Vet 40 mg/10 mg tabletter for katt och hund
amoxicillin 40 mg, klavulansyra 10 mg

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat) 40 mg
Klavulansyra (som kaliumklavulanat) 10 mg
Hjilpimne(n):

Erytrosin (E127) 0,75 mg

Rosa, avlanga, skéarade tabletter med kottsmak.
4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av bakteriella infektioner kinsliga for amoxicillin i kombination med klavulansyra
dér klinisk erfarenhet och/eller kénslighetstester indikerar att likemedlet &r lampligt.
Anvéndningsomrédena innefattar:

Hudinfektioner (inklusive djup och ytlig pyodermi) forknippade med

Staphylococcus spp. och Streptococcus spp.;

Infektioner i munhalan (slemhinnor) férknippade med Clostridium spp., Corynebacterium spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp. och Pasteurella spp.,
Urinvégsinfektioner férknippade med Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli och
Proteus mirabilis;

Infektioner i andningsvigarna férknippade med Staphylococcus spp., Streptococcus spp., och
Pasteurella spp.Mag-tarminfektioner férknippade med Escherichia coli och Proteus mirabilis.

5. KONTRAINDIKATIONER



Anvind inte till kaniner, marsvin, hamstrar eller gerbiler.

Anvénd inte till djur med kénd 6verkénslighet mot penicillin eller andra substanser i betalaktam-gruppen
eller nagot av hjélpdmnena.

Anvind inte till djur med nedsatt njurfunktion i kombination med liten eller ingen urinproduktion.
Anvind inte vid kénd resistens mot kombinationen amoxicillin och klavulansyra.

6. BIVERKNINGAR

Lindriga mag-/tarmproblem (diarré, krékningar) kan upptréda efter anvéndning av likemedlet.

Allergiska reaktioner (hudreaktioner, anafylaxi), bloddyskrasi (obalans i blodets sammanséttning) och kolit
kan ibland forekomma. I

dessa fall ska behandlingen avbrytas och symtomen behandlas. Om du observerar biverkningar, dven
séddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela din
veterindr.

7. DJURSLAG
Katt och hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvind doseringsanvisningarna som du har fétt av din veterinar.

Ges endast via munnen. Doseringen dr 10 mg amoxicillin/2,5 mg klavulansyra/kg kroppsvikt tva ganger
per dag. Tabletterna kan halveras.

For att dosen ska bli korrekt ska kroppsvikten faststéllas sd noggrant som mdjligt, for att undvika
underdosering.

Foljande tabell 4r avsedd som végledning vid dosering med standarddosen 10 mg amoxicillin/2,5 mg
klavulansyra/kg tva ganger per dag.

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter tvi ganger per
dag
1till<2 Vs
>2till<4 1
>41ill<6 1Y%
>6till <8 2

Vid svérbehandlade fall kan dosen dubblas till 20 mg amoxicillin/5 mg klavulansyra/kg kroppsvikt tva
ganger per dag.

Behandlingstid:

Rutinfall som innefattar alla anvéindningsomréden:

De flesta fall svarar efter 5 till 7 dagars behandling. Vid utebliven effekt efter 5-7 dagars
behandling ska en ny undersokning goras.

Kroniska eller svirbehandlade fall:

Vid kroniska fall kan lingre antibakteriella behandlingar vara nodvéndiga. Under sadana

omstandigheter ska behandlingens léingd baseras pa veterindrens bedomning, men

behandlingen méste vara tillréckligt lang for att kunna sékerstilla att den bakteriella sjukdomen liker av.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Tabletterna kan ges tillsammans med lite mat.

10. KARENSTID(ER)



Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Delade tabletter ska forvaras i blisterforpackningen.
Alla delade tabletter som finns kvar efter 12 timmar ska kastas.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgadngsdatumet pa blister och kartongen; efter Utg. dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for djur:

lakttag forsiktighet om likemedlet anvénds till smé véxtétare utdver de som anges i avsnittet
"Kontraindikationer".

Hos djur med forsdmrad lever- eller njurfunktion maste doseringen utvérderas noggrant.

Anvindning av likemedlet ska baseras pa kanslighetstester varvid hdansyn maste tas till géllande
nationell och lokala riktlinjeravseende anviandning av bredspektrumantibiotika. Anvind inte
lakemedlet mot bakterier som ar kdnsliga for penicillin med smalt spektrum eller f6r amoxicillin som
enskild substans. Om likemedlet anvénds pa ett sdtt som avviker fran de anvisningar som ges i
bipacksedeln, kan forekomsten av bakterier som ar resistenta (motstandskraftiga) mot amoxicillin och
klavulansyra 6ka, vilket kan forsdmra effektiviteten vid behandling med annan betalaktam-antibiotika,
p.g.a.. risk for korsresistens.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkanslighet (allergi) efter injicering, inandning,
intag eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicilliner kan orsaka korsreaktioner mot cefalosporiner
och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan i vissa fall vara allvarliga.

* Hantera inte den hir likemedlet om du dr 6verkénslig, eller har avratts fran att arbeta med
sddana likemedel.

* Hantera det hér likemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering, och vidta alla
rekommenderade forebyggande édtgérder.

* Om du utvecklar symtom efter exponering (t.ex. hudutslag) sa ska du soka ldkarhjilp och
visa ldkaren den hir varningen. Svullnad i ansiktet, lappar eller 6gon, eller
andningssvérigheter 4r allvarliga symtom som kréver omedelbar mmedicinsk vérd.

* Tvitta hinderna efter anvéndning.

Driéktighet och digivning:

Laboratoriestudier pé rattor och mdss har inte uppvisat nagra bevis pa fosterskador eller fosterskadande
effekter. Inga studier har gjorts pa hundar eller katter under driktighet eller laktation. Anvind endast i
enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

Andra likemedel och Spectrabactin Vet:

Bakteriehdammande antibiotika (t.ex. kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner) kan
hdmma penicillinets antibakteriella effekter.

Risken for allergiska korsreaktioner med andra penicilliner méste beaktas.

Penicilliner kan 6ka effekten av aminoglykosider.




Overdosering (symtom, akuta &tgirder, motgift):
Léattare mag-/tarmsymtom (diarré, kridkningar) kan intraffa oftare efter 6verdosering av produkten.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, Il FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

SE —
FI - 01.09.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For djur. Receptbelagt.

Forpackningsstorlekar: 12, 24 eller 120 tabletter per forpackning, bestdende av 2, 4 eller 20 blister, dér
varje blister innehaller 6 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



