VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

AMOXIVAL VET 200 mg tabletti koiralle
Amoksisilliini

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

Apuaineet:
Natriumbentsoaatti (E 211)

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Pyored, beige, kaksoisjakouurrettu tabletti, joka voidaan puolittaa.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koira: Amokssiliinille herkkien mikrobien aiheuttamien ruoansulatuskanavan, hengitysteiden,
virtsateiden, sukuelinten, thon ja haavojen bakteeri-infektioiden hoito.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa antaa eldimelle, jonka tiedetddn olevan ylherkkd pensilineille, muille beetalaktaamiantibiooteille
tai valmisteen apuaineille.

Ei saa antaa eldimelle, jolla on vakava munuaisten toimintahdirid, johon liittyy anuria tai oliguria.

Ei saa antaa kanile, marsulle, hamsterille, gerbilille eik smsilhlle. Ei saa kiyttdéd beetalaktamaasia
tuottavia bakteereja vastaan.

Ei saa kéyttia tilanteissa, joissa esiintyy resistenssid beetalaktaamiantibiooteille.

4.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Mikrobilddkehoitoja  koskevat viranomaisohjeet p paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon hajakirjosia
mikrobibidkkeitd kéytettdessd. Hoitoa aloitettaessa suositellaan asianmukaisen herkkyysméaérityksen



tekoa. Valmisteen kéyttd valmisteyhteenvedosta poiketen saattaa lisdtd amoksisilliinille resistenttien
bakteerien esiintyvyytti ja heikentdd beetalaktaamiantibioottien tehoa.

Muiden, kuin kohdassa 4.3 mainittujen, pienten kasvinsyojien hoidossa on noudatettava varovaisuutta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliiikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Pensilliinien ja kefalosporinien ijsoiminen, mhaloiminen, nauttiminen suun kautta tai ihokontakti voi
aiheuttaa yliherkkyytté (allergiaa).

Yliherkkyys pensilineille voi aiheuttaa ristireaktioita kefalosporiineilke ja padinvastoin. Néiden aineiden
aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus ola vakavia.

Al kisittele valmistetta, jos tiedit herkistyneesi sile tai sinua on neuvottu vilttimiin tillaisten
valmisteiden késittelya.

Kasittele valmistetta hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sike, ja noudata kakkia suositeltuja varotoimia.
Jos siulle kehittyy altistuksen jélkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kdénny laékérin puoleen pniyta

hénelle tdima varoitus. Kasvojen, huulten taisimien alueen turvotus tai hengitysvaikeudet ovat
vakavampia oireita ja vaativat kireellstd lddkérnhoitoa.

Pese kidet kiayton jalkeen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Valmisteen annon jilkeen voi esiintyé ruoansulatuskanavan oireita (ripulia, oksentelua). Joskus voi
esiintyd allergisia reaktioita. Tapauksissa, joissa esiintyy allergiaa, hoto tulee lopettaa.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Laboratoriotutkimuksissa (rotta, hiri) ei havaittu alkiotoksisuutta eikd teratogeenisuutta muuton kun suura

annoksia kéytettdessd. Valmistetta voidaan kiyttda tiineyden tai laktaation aikana ainoastaan hoidosta
vastaavan eldinlddkarin tekeméan hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiike valmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Bakteriostaattisesti vaikuttavien mikrobildékkeiden (makrolidien, sulfonamidien tai tetrasyklinien)

samanaikainen kaytto kumoaa amoksisilliinin bakterisidisen vaikutuksen.
Penisilliinit saattavat voimistaa aminoglykosidien vaikutusta.

4.9 Annostus jaantotapa

Suun kautta.
10 mg/kg amokssilliina kahdesti vuorokaudessa 5 pdivian ajan tai pidempéén klinisestd vasteesta
nippuen.

Tabletit voidaan puolittaa.

Paino (kg) Tabletteja kahdesti
vuorokaudessa

>5-10< 0,5

>10 -20< 1

>20-30< 1,5

>30 -40< 2




Tabletit sisdltdvit makuaineita jane voidaan antaa suoraan koiran suuhun tai lisétd tarvittaessa
ruokaan. Jotta amokssiliinin biologinen hy6tyosuus olisi mahdollisimman hyvé, valmiste tulee antaa
mieluiten suoraan suuhun eiké aterioiden yhteydessa.

Aliannostuksen vilttdmiseksi oikea annostus tulee varmistaa maarittdmalld koiran paino
mahdollisimman tarkasti.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalisikkeet) (tarvittaessa)

Amokssillinin toksisuus on hyvin véhiisté lhaa syovilE koteEimili. Ohjeannoksen yhteydessé
raportoitua satunnaista ripulia lukuun ottamatta, vahingossa tapahtuva yliannostus ei todenndkoisesti
aiheuta mitdédn haittavaikutuksia. Yliannostustapauksessa saattaa esiintyd myos muita oireita kuten
keskushermoston kiihottuneisuutta tai kouristuksia.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemisesti vaikuttavat infektiolddkkeet
ATCvet-koodi: QJO1CA04

5.1 Farmakodynamiikka

Amokssillini vaikuttaa bakterisidisesti. Se heikentéd bakteerien soluseindd ja vaurioittaa niden
rakenteita siten, ettd ne kuolevatjakautuessaan. Vaikutus johtun lidkkeen aiheuttamista muutoksista
solukalvon peptidoglykaaneissa. Amokssiliini tehoaa useimpiin grampositiivisiin bakteereihin (beeta-
laktamaaseja tuottavia Staphylococcus-kantoja lkuun ottamatta) @ monin gramnegatiivisiin
bakteereihin. Se tehoaa useimpin anaerobeihin (beetalaktamaaseja tuottavia Bacteroides fragilis -
kantoja nkuun ottamatta). Yleisesti herkkid bakteereja ovat Streptococcus spp, Staphylococcus spp.,
Haemophilus spp., Proteus spp., Pasteurella spp ja Clostridium spp. Amokssiliini tehoaa
huonommin E. coli -bakteereihin, jotka ovat yleensa resistentteji. Amokssiliinin bakterisidinen teho in
vitro korreloi hyvin sen terapeuttisiin omnasuuksiin in vivo.

5.2 Farmakokinetiikka

Koril amokssilliinin systeeminen hydtyosuus on noin 60—70 %. Amokssilliinin jakautumistilavuus on
peni, proteineihin sitoutuminen véhéistd (noin 13 %) ja eliminaation puolintumsaika lyhyt, non 1—
2 tuntia, misté johtuen valmistetta on annettava usein.

Imeytymisen jialkeen suurimmat amokssiliinipitosuudet saavutetaan munuaisissa (virtsa) jasapessa,
tdmén jilkeen maksassa, keuhkoissa, sydimessé japernassa. Amokssiliini jakautuu bkvoriin vain
vihdisessd maarin, elleivit eldimen aivokalvot ok tulehtuneet.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Keksiaromi, jossa natriumbentsoaattia (E 211)
Inaktivoitu hiva (Saccharomyces cerevisae)
Ammoniumglykyrritsaatti
Magnesiumstearaatti



Pidioksidi, kolbidinen, vedeton
Kroskarmelloosinatrium
Mikrokiteinen selluloosa

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 12 tuntia.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25° C limpdotilassa.

Osittain kdytetty tabletti on sdilytettdva avatussa lipipainopakkauksessa p kiytettdvd 12 tunnin
kuluessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Lamposinetdity PV C/Al-lipipainopakkaus.

Pahvikotelo, jossa 1 Iipipainopakkaus, jossa 10 tablettia (10 tablettia)

Pahvikotelo, jossa 2 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia (20 tablettia)

Pahvikotelo, jossa 20 liapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia (200 tablettia)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatti ol markkinoilk.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liéike valmis teiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéayttdmattomat eliinlidkevalmisteet tainisti perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettava paikallisten
méidrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Ceva Santé Animale

10, av. de b Ballastiére

33500 Libourne

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO

23198

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

11.11.2008
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

05.10.2021



MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1.DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

AMOXIVAL VET 200 mg tabletter for hund
Amoxicillin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans :

AMOXICHIN ....eeeeeiiiiiiiiiee et e e e e e e rraneees o 200,00 mg
1 form av amoxicillintrihydrat..............ccevvvviieiiiiiiieiiieneiiiiienenennns 229,60 mg
Hjélpdmne:

Natriumbensoat (E 211)

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Rund, beige, skarad tablett delbar i tva delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Hund: Behandling av bakteriella infektioner i mag-tarmkanal, respirationsorgan och urogenitalia samt
hud och sarinfektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for amoxicillin.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till djur med kénd Gverkénslighet mot penicilliner eller andra B-laktamer eller ndgot
hjélpdmne

Skall ej ges till djur med kraftigt nedsatt njurfunktion och samtidig anuri eller oliguri

Skall inte anvindas till kanin, marsvin, hamster, 6kenrattor eller chinchillor.

Skall inte anvindas vid infektioner med P-laktamasproducerande bakterier eller nér resistens mot f3-
laktamantibiotika foreligger .

4.4 Sarskilda varningar

Inga kénda.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sdrskilda forsiktighetsdtgdrder for djur
Officiella, nationella och lokala riktlinjer betrdffande korrekt anvéndning av bredspektrumantibiotika
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medel bor beaktas.

Anvindning av produkten skall om mdjligt baseras pa bestimningar av kinslighet for antibiotika.
Anviandning av denna produkt pa annat sitt 4n vad som anges i produktresumén kan oka forekomsten av
bakterier vilka dr resistenta mot amoxicillin. Effekten av behandling med betalaktamantibiotika kan ocksa
minska.

Forsiktighet skall iakttagas vid anvidndning till andra sma véxtitare 4n de som nidmns under sektion 4.3.

Sdrskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka overkénslighet (allergi) vid injektion, inhalering, mntag eller
hudkontakt.

Overkinslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner med cefalosporiner och vice versa. Allergiska
reaktioner mot dessa dmnen kan ibland vara allvarliga.

Personer som dr overkénsliga for amoxicillin eller som rekommenderats att inte arbeta med sidana
lakemedel ska inte hantera detta veterinirmedicinska likemedel.

Hantera detta likemedel med stor forsiktighet for att undvika exponering, och vidta alla rekommenderade
skyddsatgérder.

Om du utvecklar symtom efter en exponering, sdsom hudutslag, uppsok genast likare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Svullnad i ansikte, ldppar eller 6gon eller andningssvérigheter, &r mer

allvarliga symtom och kraver akut medicinsk vard.

Tvitta hinderna efter administrering.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Efter administrering kan gastrointestinala symtom (diarré, kriakning) forekomma. Allergiska reaktioner kan
nagon gang upptrida. Vid allergiska reaktioner skall behandlingen avbrytas.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggligoning

Laboratoriestudier pa rattor och moss har inte givit beldgg for teratogena eller fetotoxiska effekter bortsett
fran vid hoga doser. Det veterinirmedecinska likemedlet skall anvindas under driktighet och laktation
forst efter risk-nyttabedomning utford av veterindren.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner

Denbaktericida effektenav amoxicillin kan paverkas vid samtidig anvindning av bakteriostatiskt verkande
antibiotika (makrolider, sulfonamider och tetracykliner).
Penicilliner kan 6ka effekten av aminoglykosider.

4.9 Dos och administreringssétt

Oral administrering.
10 mg amoxicillivkg kroppsvikt tvd ganger dagligen under 5 pa varandra foljande dagar, eller lingre,
beroende pé klinisk respons.

Tabletterna kan delas pa mitten:



Kroppsvikt (kg) Antal tabletter tva gnger
dagligen
>5-<10 0,5
>10 -<20 1
>20 -<30 1,5
>30 - <40 2

Tabletterna dr smaksatta och kan ges direkt i munnen eller blandas i maten om nédvéandigt. For optimal
biotillginglighet av amoxicillin, &r det forsta administreringssittet att foredra och tabletterna bor da
administreras skiljt fran fodergiva.

For att uppna korrekt dosering och undvika underdosering skall kroppsvikten faststillas sé riktigt som
mojligt.

4.10 Overdosering (symptom, akuta dtgiarder, motgift) (om nodvéandigt)

Amoxicillin har mycket lag toxicitet hos domesticerade kottatare. Bortsett frdn enstaka fall av diarré, som
finns rapporterat vid anvéndning av rekommenderad dos, finns detinga biverkningar att vénta sig frin en
oavsiktlig overdosering. Vid fall av 6verdosering, skulle ytterligare symtom sdsomcentralnervos excitation
eller kramper kunna férekomma.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella betalaktamer, penicilliner
ATCvet kod: QJO1ICA04

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Amoxicillin har en baktericid verkan; den orsakar forstorelse av de bakteriella cellviggarna, bakterien blir
omtalig, vilket resulterar i att bakterien dor under delingen. Verkan kommer fran induktion av en
fordndring av peptidoglykaner i cellmembranet. Amoxicillin dr effektivt mot de flesta Grampositiva
bakterier (bortsett fran P-laktamasproducerande Staphylococcus-stammar) och mot ett stort antal
Gramnegativa bakterier. Det dr aktivt mot de flesta anaerober (bortsett fran Bacteroides fragilis som
producerar B-laktamaser). Bakterier som vanligtvis &r kénsliga hor till grupperna Streptococcus spp,
Staphylococcus spp., Haemophilus spp., Proteus spp., Pasteurella spp och Clostridium spp. Amoxicillin
ar mindre effektivt mot E. coli bakterier, vilka tenderar att vara resistenta. Den baktericida verkan av
amoxicillin in vitro korreleras vil med dess terapeutiska egenskaper in vivo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos hundar ar den systemiska biotillgéngligheten av amoxicillin runt 60 till 70 %. Amoxicillin har en lag
distributionsvolym, en lag grad av proteinbindning (cirka 13 %) och en kort eliminationshalveringstid pa
cirka 1-2 timmar, vilket bidrar till atten frekvent administrering av likemedlet krivs.

Efter absorption, uppnas de hogsta koncentrationerna av amoxicillin 1 njurar (urin) och galla, sedan lever,
lungor, hjirta och mjilte. Distribution av amoxicillin till cerebrospinalvéitskan ar lig savida meningerna
inte dr inflammerade.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER




Smakdmne med kexsmak innehallande natriumbensoat (E 211)
Inaktiverad jast (Saccharomyces cerevisae)
Ammoniumglycyrrhizat

Magnesiumstearat

Vattenfri kolloid kiseldioxid

Kroskarmellosnatrium

Mikrokristallin cellulosa

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda.
6.3 Hallbarhet
Hallbarhet i odppnad forpackning 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 12 timmar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25° C
Kvarvarande tablettdel skall forvaras i blistret och anvindas inom 12 timmar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

PVC/aluminium viarmeforslutna blister.

Kartong med 1 blister x 10 tabletter (10 tabletter)
Kartong med 2 blister x 10 tabletter (20 tabletter)
Kartong med 20 blister x 10 tabletter (200 tabletter)

6.6. Sarskilda forsiktichetséteirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter anvdndningen

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale
10, av. de b Ballasti¢re
33500 Libourne
Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

23198

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

11.11.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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05.10.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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