VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Amovet vet 50 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Yksimillilitra kdyttGvalmista oraalisuspensiota sisiltdd amoksisilliinitrihydraattia vastaten amoksisilliinia
50 mg.

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Jauhe oraalisuspensiota varten.
Valmisteen kuvaus:

Jauhe: Valkoinen tai kellertdva jauhe.
Oraalisuspensio: Valkoinen tai kellertdvé suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Amoksisilliinille herkkien mikrobien aiheuttamat infektiot, kuten hengitystie-, sukuelin-, virtsatie- seka iho-
ja pehmytkudosinfektiot.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Valmistetta ei saa antaa kanille, marsulle, hamsterille, gerbiilille eikd muille pienille jyrsijéille.
4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava




Penisilliinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina, hengitettyind, syotyind tai ihokontaktin
kautta. Reaktiot voivat olla vakavia. Jos olet yliherkkd penisilliineille, dld kisittele valmistetta. Jos saat esim.
ihottumaa, kasvojen, huulien tai kurkunpéin turvotusta tai hengitysvaikeuksia, ota yhteys ladkériin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kuten muutkin suun kautta annettavat antibiootit, valmiste vaikuttaa haitallisesti ruuansulatuskanavan
pienelidstoon. Valmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyysoireita ja pahoinvointia.

Annettaessa koiralle suuria annoksia (yli 100 mg/kg) tai normaaliannoksia munuais- ja maksavikaiselle
koiralle, on todettu, ettd koira juo runsaasti, virtsaa enemmén ja laihtuu (Fanconin syndrooma).

Jos eldimelld esiintyy kuvattuja tai muita oireita, jotka voivat johtua valmisteen kaytostd, ja oireet vaikuttavat
huolestuttavilta, on otettava yhteyttd eldinlidkariin.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys:
Voidaan kayttda tineyden aikana.

Laktaatio:
Voidaan kéyttd4 laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Valmiste vaikuttaa yleenséd synergistisesti aminoglykosidien kanssa.

Valmiste saattaa aiheuttaa samanaikaisesti annetun allopurinolin kanssa kutinaa iholla. Amoksisilliini saattaa
heikentdd samanaikaisesti kiytettyjen steroidisten hormonien vaikutusta.

4.9 Annostus ja antotapa
Suun kautta.

Koira ja kissa: 10-20 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa véhintddn 5-7 vuorokauden ajan.
Vaikeissa infektioissa annos voidaan antaa kolme kertaa vuorokaudessa.

Annostelutaulukko:
Elidimen paino Annos/ml
kg
10 mg/kg 20 mg/kg

1 0,2 04

2 04 0,8

3 0,6 1,2

4 0,8 1,6

5 1,0 2,0

10 2,0 4,0

12 2.4 4.8

15 3,0 6,0

Yli 15 kg painavat koirat hoidetaan mieluummin tablettivalmisteella.

Lééke sekoitetaan valmiiksi apteekissa lasipulloon, jossa on kierrekorkki. Ladkevalmisteen mukana tulee
mittaruisku. Mittaruiskun mukana tulee adapteri, joka asetetaan apteekissa ladkepullon suuhun.



Téarkeaa!

Liuospullo on ravistettava hyvin ennen korkin avaamista ennen jokaista annosta. Kayttovalmista
oraalisuspensiota ei saa kdyttdd, jos se eiole viriltdén valkoista tai kellertavaa.

Liikkeen mittaaminen

- Ravista pulloa

- Aseta ruiskun kérki adapteriin

- Kéénni pullo ylosalaisin

- Valitse annos vetimilld ruiskuun tarvittava tilavuus

- Kéénna pullo oikein pdin, poista ruisku, jitd adapteri kiinni pulloon ja sulje pullo

- Annostele varovasti suoraan eldimen suuhun

- Huuhdo ruisku huolellisesti puhtaalla haalealla vedelld vélittomésti annostelun jilkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Jos eldin on saanut valmistetta likaa, on suositeltavaa saada se oksentamaan kahden tunnin kuluessa.
Adsorboivat aineet (attapulgiitti, pektiini, ldékehiil) ja nesteméinen parafini saattavat estdd amoksisillinia

imeytymasta.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Laajaspektriset penisilliinit.
ATCvet-koodi: QJO1CA04

5.1 Farmakodynamiikka

Amoksisilliini kuuluu bakterisidisesti vaikuttaviin laajakirjoisiin penisilliineihin. Sen, kuten muidenkin
penisilliinien, bakterisidinen teho perustuu kykyyn sitoutua bakteerisemdmén peptldoglykaamsynteesmsa
valttimattomiin entsyymelh]n minkd seurauksena seindméi heikkenee ja osmoottisen paineen vaikutuksesta
bakteerit turpoavat ja hajoavat.

Amoksisilliinille ovat yleensé herkkid streptokokit, Haemophilus spp., Pasteurella spp., penisillinille herkat
stafylokokit ja Leptospira spp.. Enterokokit, E. colija Proteus mirabilis ovat kohtalaisen herkkia.
Amoksisilliini ei tehoa beetalaktamaasia muodostaviin stafylokokkeihin. Penisilliiniresistenssi voi johtua
bakteerin tuottamasta penisillinid hajottavasta beetalaktamaasista, bakteerin solukalvon Ipdisevyyden
heikentymisesté ja lidkkeen vaikutuskohtana olevan entsyymin muuntumisesta. Gramnegatiivisilla
bakteereilla on hankittua resistenssid amoksisilliinia vastaan verrattain yleisesti.

5.2 Farmakokinetiikka

Amoksisilliini on stabiili happamassa ympéristdssé eikd samanaikaisesti annettu ruoka haittaa imeytymista.
Amoksisilliinin hy6tyosuus koiralla suun kautta annettuna on 60-70 %. Annoksella 20 mg/kg seerumin
maksimipitoisuus (Cg,) on 11,1 mikrog/ml, maksimipitoisuus (t..) saavutetaan 1-2 tunnissa.
Puoliintumisaika (t,)on 1,5 tuntia. Amoksisilliini eliminoituu péésiassa munuaisten kautta. Osa eliminoituu
ulosteessa.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti (E211)

Aspartaami (E951)

Talkki

Persikka-aprikoosiaromiaine, jauhemainen
Sitruuna-aromiaine, jauhemainen
Appelsiiniaromiaine, jauhemainen
Sitruunahappo, vedetdn

Guar

Trinatriumsitraatti, vedeton (E331)
Piidioksidi, saostunut

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Ohjeiden mukaan laimennetun tai kiyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 14 vrk.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Jauhe: Sdilytd alle 25 °C lampdtilassa tiiviisti suljettuna alkuperiispakkauksessa.
Valmis oraalisuspensio: Sdilyy 14 vuorokautta jadkaapissa (2—8 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja sisiipakkauksen kuvaus

60 ml: ruskea tyypin III lasipullo, jossa sinettikalvo ja polypropyleeninen turvasuljin. Pakkaukseen kuuluu
mittaruisku (PE/PP).

Toimitusohje apteekille:

Tarkista ennen kiyttod, ettd sinettikalvo pullonsuulla on ehji. Ravista jauhe kuivana irti pohjasta. Hylkda
pullo, jos jauheessa nékyy hajoamattomia paakkuja ravistelun jilkeen. Jos jauhe on tasarakenteista, liséé
pulloon 55 ml puhdistettua vettd. Paina pakkauksessa mukana oleva adapteri pullonsuuhun ja kierrd korkki
kiinni. Ravista hyvin.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien Liiikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kéyttimattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvé paikallisten
méadrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo



8. MYYNTILUVAN NUMERO

16800

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluivan myontdmispaivamadrd: 28.2.2002

Uudistamispdivamadrd: 23.9.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.09.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Amovet vet 50 mg/ml pulver till oral suspension

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:

En milliliter fardigberedd oral suspension innehéller amoxicillintrihydrat motsvarande amoxicillin 50 mg.
Hjilpimnen:

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral suspension.

Beskrivning av preparat:

Pulver: Vitt eller gulaktigt pulver.

Oral suspension: Vit eller gulaktig suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Infektioner orsakade av mikrober kénsliga for amoxicillin, sdsom infektioner i andningsvigar, konsorgan,
urinvdgar samt hud- och mjukvévnadsinfektioner.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Lakemedlet far inte administreras till kanin, marsvin, hamster, gerbil eller andra smagnagare.
4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder vid anvéindning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur

Ej relevant.



Sérskilda forsiktighetsatedrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Penicilliner kan orsaka dverkénslighetsreaktioner genom injektion, inandning, oralt intag eller vid
hudkontakt. Reaktionerna kan vara allvarliga. Omdu ar 6verkédnslig for penicillin, hantera inte likemedlet.
Om symtom som utslag, svullnad i ansikte, lappar eller struphud eller andningssvarigheter uppstér, kontakta
likare.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Liksom andra antibiotika som tas via munnen, har likemedlet en skadlig effekt pa mikrobfloran i
matspjilkningskanalen. Lékemedlet kan orsaka 6verkénslighetsreaktioner och illaméende.

Vid administrering av stora doser (6ver 100 mg/kg) till hundar eller vid administrering av normala doser till
hundar som lider av njur- och leverdysfunktion har det konstaterats ett rikligt vétskeintag, en storre
urinutsondring samt viktminskning (Fanconis syndrom).

Om djuret uppvisar beskrivna eller 6vriga symtom, som kan bero pa anvindningen av likemedlet, och
symtomen &r orovidckande, ska veterinir kontaktas.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller fggliggning

Driktighet
Kan anvindas under dréktighet.

Laktation:
Kan anvindas under laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Likemedlet verkar oftast synergistiskt med aminoglykosider.

Likemedlet kan eventuellt orsaka kldda pé huden da det ges samtidigt med allopurinol. Amoxicillin kan
forsvaga effekten av steroida hormoner vid samtidig anvindning.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt
Oral administrering.

Hund och katt: 10-20 mg/kg tva ganger per dygn i minst 5—7 dagars tid.
Vid svara infektioner kan dosen ges tre ganger i dygnet.

Doseringstabell:
Djurets vikt Dos/ml
kg
10 mg/kg 20 mg/kg

1 0,2 04
2 04 0,8
3 0,6 1,2
4 0,8 1,6
5 1,0 2,0
10 2,0 4,0
12 24 4.8
15 3,0 6,0
Hundar som véger 6ver 15 kg behandlas helst med tabletter.




Lékemedlet blandas fardigt pa apotek i en glasflaska med skruvkork. En doseringsspruta foljer med
lakemedlet. Med doseringssprutan folier en adapter, som placeras pa apoteket i likemedelsflaskans Sppning,

Viktigt!

Flaskan med I6sningen ska omskakas vél innan korken dppnas fore varje dos. Den fardigberedda orala
suspensionen fér inte anvdndas om den inte &r vit eller gulaktig till féargen.

Dosering av likemedlet

- Skaka flaskan

- Placera sprutans spets i adaptern

- Vind flaskan upp och ner

- Vilj dosen genom att dra upp 6nskad dos i sprutan

- Vind flaskan uppritt, ta bort sprutan och limna adaptern kvar pa flaskan och tillslut flaskan
- Administrera forsiktigt i djurets mun

- Skolj sprutan noggrant med rent och ljummet vatten omedelbart efter administrering.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Om djuret har fatt for mycket av preparatet, rekommenderas det att fa djuret att krikas inom tva timmar.
Adsorberande amnen (attapulgit, pektin, medicinskt kol) och flytande paraftin kan férhindra absorberingen
av amoxicillin.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Penicilliner med utvidgat spektrum.
ATCvet-kod: QJO1CA04

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Amoxicillin hor till de baktericidiskt verkande bredspektriga penicillinerna. Liksom andra penicilliner
baseras dess baktericidiska effekt pd formagan att binda sig till de enzymer som ar nédvandiga for
peptidoglykansyntesen i bakteriernas cellviagg, varvid cellviggen forsvagas och bakterierna sviller upp och
sonderfaller till foljd av det osmotiska trycket.

Streptokocker, Haemophilus spp., Pasteurella spp., stafylokocker kinsliga for penicillin och Leptospira spp.
dr oftast kinsliga for amoxicillin. Enterokocker, E. coli och Proteus mirabilis ir relativt kinsliga.

Amoxicillin verkar inte pa stafylokocker som producerar betalaktamas. Penicillinresistens kan bero pa
betalaktamaset, som produceras av bakterien och som bryter ner penicillin, férsvagning av permeabiliteten i
bakteriens cellmembran och omvandling av enzymet som fungerar som likemedlets verkningsplats.
Gramnegativa bakterier har forvirvad resistens mot amoxicillin 1 relativt allmén grad.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Amoxicillin &r stabilt i en sur omgivning och ett samtidigt intag av mat stor inte absorptionen.
Biotillgdngligheten avamoxicillin hos hund peroralt &r 60—-70 %. Med dosen 20 mg/kg ar serumets
maximala koncentration (C,,x) 11,1 mikrog/ml och den (t,.,) uppnds inom 1-2 timmar. Halveringstiden (t,,)
dr 1,5 timmar. Amoxicillin elimineras huvudsakligen via njurarna. En del elimineras iavforingen.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumbensoat (E211)

Aspartam (E951)

Talk

Persika-aprikosaromdmne, pulverform
Citronaromidmne, pulverform
Apelsinaromidmne, pulverform
Citronsyra, vattenfri

Guar

Trinatriumcitrat, vattenfri (E331)
Kiseldioxid, utfalld

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning: 14 dygn.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Pulver: Forvaras under 25 °C vil tillsluten i originalférpackningen.
Fardig oral suspension: Hallbar i 14 dygn i kylskap (2-8 °C).

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

60 ml: brun glasflaska av typ III med forseglingsmembran och forslutning av polypropylen. I forpackningen
medfoljer en doseringsspruta (PE/PP).

Expeditionsanvisning for apoteket:

Kontrollera fore anvindning att forseglingsmembranen vid flaskmynningen &r hel. Skaka loss det torra
pulvret fran bottnet. Kassera flaskan om det syns fasta klumpar i pulvret efter att flaskan skakats. Om pulvret
har en homogen struktur, fyll flaskan med 55 ml renat vatten. Placera adaptern, som medfoljer i
forpackningen, i flaskmynningen och skruva fast korken. Skaka val.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anviint iike medel eller avfall efte r
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvéigen 1
FI-02200 Esbo
Finland



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

16800

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 28.2.2002

Datum for fornyat godkdnnande: 23.9.2011

10. DATUM FOR OVERSYNS AV PRODUKTRESUMEN

17.09.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



