VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Amovet vet 50 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Amoksisilliinitrinydraatti vastaten amoksisilliinia 50.0 mg/ml
Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Jauhe oraalisuspensiota varten.

Valmisteen kuvaus:

Jauhe: Valkoinen tai kellertdva jauhe.

Oraalisuspensio: Valkoinen tai kellertava suspensio.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-eldinlajit

Koira ja kissa.

4.2  Kayttéaiheet kohde-eldinlajeittain

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

4.3. Vasta-aiheet

Penisilliiniyliherkkyys.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Valmistetta ei saa antaa kanille, marsulle, hamsterille, gerbiilille eikd muille pienille jyrsijoille.
45  Kayttéon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava



Penisilliinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina, hengitettyind, sy6tyind tai ihokontaktin
kautta. Reaktiot voivat olla vakavia. Jos olet yliherkka penisilliineille, &l kasittele valmistetta. Jos saat
esim. ihottumaa, kasvojen, huulien tai kurkunpaan turvotusta tai hengitysvaikeuksia, ota yhteys laékériin.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kuten muutkin suun kautta annettavat antibiootit, valmiste vaikuttaa haitallisesti ruoansulatuskanavan
pieneliostoon. 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 enemman ja laihtuu (Fanconin syndrooma).

Jos eldimelld esiintyy kuvattuja tai muita oireita, jotka voivat johtua valmisteen kéytostd, ja oireet
vaikuttavat huolestuttavilta, on otettava yhteytta elainlaakariin.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kéyttaa tiineyden ja imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Valmiste vaikuttaa yleensa synergistisesti aminoglykosidien kanssa.

Valmiste saattaa aiheuttaa samanaikaisesti annetun allopurinolin kanssa kutinaa iholla. Amoksisilliini
saattaa heikent&d samanaikaisesti kdytettyjen steroidisten hormonien vaikutusta.

4.9  Annostus ja antotapa
Suun kautta.
Koira ja kissa: 10 - 20 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa vahintéan 5 - 7 vuorokauden ajan.

Vaikeissa infektioissa annos voidaan antaa kolme kertaa vuorokaudessa.

Annostelutaulukko:

Elaimen paino Annos / ml
kg
10 mg/kg 20 mg/kg
1 0,2 0,4
2 0,4 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
YIli 15 kg painavat koirat hoidetaan mieluummin tablettivalmisteella.

Ladke sekoitetaan valmiiksi apteekissa lasipulloon, jossa on kierrekorkki. Annosteluun voidaan kayttaa
Orion Pharman adapteria ja annosteluruiskua, jolloin adapteri asetetaan pullon suulle apteekissa
oraalisuspension sekoituksen yhteydessd. Ennen annostelua ravistetaan pullo hyvin. Poistetaan korkki ja
asetetaan ruisku tiiviisti adapterissa olevaan reikéan. Kaannetaan pullo ylésalaisin ja vedetaan ruiskuun
tarvittava annos millilitroina. Annostellaan varovasti suoraan eldimen suuhun.



Huuhdellaan ruisku huolellisesti puhtaalla haalealla vedell& valittomasti annostelun jélkeen. Suljetaan pullo
asettamalla alkuperéinen kierrekorkki adapterin péélle ja sailytetd&n valmistetta ohjeen mukaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Mikali elain on saanut valmistetta liikaa, on suositeltavaa saada se oksentamaan kahden tunnin kuluessa.
Adsorboivat aineet (attapulgiitti, pektiini, laakehiili) ja nestemainen parafiini saattavat estad amoksisilliinia
imeytymasta.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: Laajaspektriset penisiliinit, ATCvet-koodi: QJ01CA04
5.1 Farmakodynamiikka

Amoksisilliini kuuluu bakterisidisesti vaikuttaviin laajakirjoisiin penisilliineihin. Sen, kuten muidenkin
penisilliinien, bakterisidinen teho perustuu kykyyn sitoutua bakteeriseindmén peptidoglykaanisynteesissa
valttamattomiin entsyymeihin, minka seurauksena seindma heikkenee ja osmoottisen paineen vaikutuksesta
bakteerit turpoavat ja hajoavat.

Amoksisilliinille ovat yleensa herkkia streptokokit, Haemophilus spp., Pasteurella spp., penisilliinille herkat
stafylokokit ja Leptospira spp.. Enterokokit, E. coli ja Proteus mirabilis ovat kohtalaisen herkkia.
Amoksisilliini ei tehoa beetalaktamaasia muodostaviin stafylokokkeihin. Penisilliiniresistenssi voi johtua
bakteerin tuottamasta penisilliini& hajottavasta beetalaktamaasista, bakteerin solukalvon lapéisevyyden
heikentymisest ja ladkkeen vaikutuskohtana oleva entsyymin muuntumisesta. Gramnegatiivisilla
bakteereilla on hankittua resistenssid amoksisilliinia vastaan verrattain yleisesti.

5.2 Farmakokinetiikka

Amoksisilliini on stabiili happamassa ymparistossa eikd samanaikaisesti annettu ruoka haittaa imeytymisté.
Amoksisilliinin hydtyosuus koiralla suun kautta annetuna on 60 - 70 %. Annoksella 20 mg/kg seerumin
maksimipitoisuus (Cnax) on 11,1 mikrog/ml, maksimipitoisuus (tm.) 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 (E 211)

Aspartaami (E 951)

Talkki

Persikka-aprikoosiaromiaine, jauhemainen
Sitruuna-aromiaine, jauhemainen
Appelsiiniaromiaine, jauhemainen
Sitruunahappo, vedeton
Guargalaktomannaani

Trinatriumsitraatti, vedeton (E 331)
Silikonidioksidi, saostunut



6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

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

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Jauhe: Sdilyt4 alle 25 °C lamp6tilassa tiiviisti suljettuna alkuperéispakkauksessa.
Valmis oraalisuspensio: Séilyy alle 25 °C lampdtilassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
60 ml: Ruskea tyypin Il lasipullo, polypropyleeninen turvasuljin.

Toimitusohje apteekille:
Jauhe on ravistettava kuivana irti pohjasta, sen jalkeen lisatddan 55 ml puhdistettua vetta ja ravistetaan hyvin.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamaton valmiste tai siitd perdisin oleva jatemateriaali on hévitettdva kansallisten méaraysten
mukaisesti

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Oyj

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

16800

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAMISPAIVAMAARA

28.2.2002 / 20.9.2004

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.02.2011

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/ITAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



