PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Synulox vet. 200 mg/50 mg tabletit koiralle ja kissalle

2. Koostumus
YKksi tabletti sisaltda:

Vaikuttavat aineet:
Amoksisilliini 200 mg (vastaten 229,57 mg amoksisilliinitrihydraattia)
Klavulaanihappo 50 mg (vastaten 59,56 mg kaliumklavulanaattia)

Apuaine:
Erytrosiini (E127) 17,5 mg

Taplikds, vaaleanpunainen, litted, pyored, viistoreunainen tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre
ja toisella puolella kaiverrus SYNULOX.

Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kayttoaiheet

Koira:

Seuraavien tilojen hoito:

- ihoinfektiot (mukaan lukien syvé ja pinnallinen pyoderma eli méarkainen ihotulehdus)

- pehmytkudosinfektiot (mukaan lukien anaalirauhasinfektiot ja paiseet)

- virtsatieinfektiot

- hengitystieinfektiot

- suolistoinfektiot

- hampaan kiinnityskudoksen (eli hampaita ympéaroivan kudoksen) infektiot; eldinladketta
kédytetddn hampaan kiinnityskudoksen mekaanisen hoidon tai leikkaushoidon liséna.

Kissa:

Seuraavien tilojen hoito:

- ihoinfektiot (mukaan lukien pinnallinen pyoderma)

- pehmytkudosinfektiot (mukaan lukien paiseet)

- virtsatieinfektiot

- hengitystieinfektiot

- suolistoinfektiot

- hampaan kiinnityskudoksen (eli hampaita ymparéivan kudoksen) infektiot; eldinladketta
kéytetddn hampaan kiinnityskudoksen mekaanisen hoidon tai leikkaushoidon liséna.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa kaneille, marsuille, hamstereille, gerbiileille, chinchilloille eikd muille pienille
kasvinsydjille.



Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille, muille beetalaktaameihin
kuuluville aineille tai apuaineille.

Ei saa antaa hevosille eikd mérehtijoille.

Ei saa kdyttda eldimille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, jonka vuoksi virtsaneritys on
lakannut tai vahentynyt (anuria tai oliguria).

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Amoksisilliinin/klavulaanihapon ja muiden beetalaktaamiantibioottien vélilld on todettu

ristiresistenssid. Tdman eldinlddkkeen kayttod on harkittava huolellisesti, jos herkkyysmaérityksessa
on todettu resistenssid muille beetalaktaameihin kuuluville mikrobilddkkeille, silla lddkkeen teho
saattaa olla heikentynyt.

Jos herkkyysmadrityksessd on todettu resistenssi yhdelle beetalaktaamille, mutta herkkyys
amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmélle on varmistettu, timéan eldinlddkkeen kdyttod voidaan
kuitenkin harkita.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa epdilladn metisilliiniresistentin S. aureuksen (MRSA) tai
metisilliiniresistentin S. pseudintermediuksen (MRSP) aiheuttamaa infektiota tai tdllainen infektio on
varmistettu, silla kyseisid isolaatteja on pidettdva resistentteind kaikille beetalaktaameille,
amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmét mukaan lukien.

Tama eldinlddke ei tehoa Pseudomonas-lajien aiheuttamiin infektioihin, koska ndma lajit ovat
luontaisesti resistentteja sille.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:
Valmisteen kayton on perustuttava kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmadritykseen. Jos

tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon ja tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta paikallisella/alueellisella tasolla.

Eldinladkkeen kaytossd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kdyttoohjeita.

Ensilinjan hoidossa on kéytettdva antibioottia, jonka kayttdon liittyy pienempi
mikrobilddkeresistenssin valikoitumisen riski (alempi AMEG-luokka), kun kyseinen menettelytapa on
herkkyysmaéaérityksen perusteella todenndkéisesti tehokas.

Ensilinjan hoidossa on kaytettdva kapeakirjoista antibioottia, jonka kayttoon liittyy pienempi
mikrobilddkeresistenssin valikoitumisen riski, kun kyseinen menettelytapa on herkkyysmaéérityksen
perusteella todenndkdisesti tehokas.

Vaikuttavien aineiden farmakokinetiikka kohdekudoksessa voidaan myos ottaa huomioon.

Systeemisen antibioottihoidon rutiininomaista kéytt6d suolistoinfektioiden hoitoon ei suositella.

Suun kautta annettava antibioottihoito voi johtaa ruoansulatuskanavan mikrobiflooran héiriintymiseen
etenkin, jos hoito on pitkdkestoista.

Jos eldimelld on munuaisten tai maksan vajaatoiminta, eldinlddkkeen kayton tulisi perustua hoitavan
eldinladkarin tekemddn hyoty-riskiarvioon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa) injisoinnin,
sisddnhengittdmisen, nielemisen tai ihokosketuksen jélkeen. Yliherkkyys penisilliineille voi johtaa



ristireagointiin kefalosporiineille tai pdinvastoin. Néiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot
saattavat joskus olla vakavia.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid vaikuttavalle aineelle, tulee vélttad kosketusta eldinlddkkeen
kanssa. Kéytéd valmisteen késittelyn aikana késineitd ihokosketuksen vélttamiseksi.

Jos eldinlddkkeelle altistumisen jdlkeen ilmenee oireita, kuten ihottumaa tai pitkittyvaa silma-
arsytystd, kddnny valittomasti ladkdrin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.
Kasvojen, huulten tai silmien turvotus ja hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat
kiireellista ladkéarin hoitoa.

Pese kddet kdyton jalkeen.

Léapipainopakkauksesta on otettava vain tarvittava méadra tabletteja kerrallaan ja vain tarvittaessa, jotta
lapset eivét pddse kasiksi eldinlddkkeeseen. Tabletista mahdollisesti yli jadva osa on sdilytettava
avatussa lapipainopakkauksessa ja palautettava ulkopakkaukseen heti kdyton jalkeen. Ulkopakkaus on
sdilytettdva poissa lasten ndkyviltd ja ulottuvilta. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittdmasti
ladkarin puoleen ja ndytéd hanelle pakkausseloste tai myyntipéallys.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Laboratoriotutkimuksissa (rotilla, hiirilld) todettiin merkkeja alkiotoksisuudesta tai
teratogeenisuudesta vain suuria annoksia kaytettdessa.
Voidaan kayttdd ainoastaan hoitavan eldinlaakéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Bakteriostaattisten mikrobilddkkeiden samanaikainen kéyttd saattaa estdd amoksisilliinin bakterisidista

vaikutusta.
Penisilliinit saattavat voimistaa aminoglykosidien vaikutusta.

Yliannostus:

Kun nuorille koirille annettiin enintddn 40 mg amoksisilliinia ja 10 mg klavulaanihappoa painokiloa
kohti ja nuorille kissoille annettiin enintdédn 60 mg amoksisilliinia ja 15 mg klavulaanihappoa
painokiloa kohti kahdesti pdivdssd 5 pdivén ajan, niméd annokset olivat hyvin siedettyja.

Kyseisissa tutkimuksissa ei havaittu muita yliannostukseen liittyvia haittatapahtumia kuin kohdassa
”Haittatapahtumat” luetellaan (tiedot oireenmukaisesta hoidosta, ks. my®s haittatapahtumia koskeva
kohta).

Penisilliinit ovat hermostolle toksisia (myrkyllisid), joten yliannostus saattaa aiheuttaa
keskushermosto-oireita ja kouristuksia. Ndissad tapauksissa eldinlddkkeen kéyttd on lopetettava heti ja
on aloitettava oireenmukainen hoito.

7. Haittatapahtumat

Kaoira ja kissa:

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

ruoansulatuskanavan héirié' (esim. oksentelu, ripuli)

Melko harvinainen (1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimesta):

lisdantynyt syljeneritys
ruokahaluttomuus® ?, unisuus

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

yliherkkyysreaktio® (esim. allerginen ihoreaktio, anafylaksia)

! Haittatapahtuman vaikeusasteesta riippuen timén eldinliikkeen kiytté on lopetettava ja
oireenmukainen hoito on aloitettava hoitavan eldinladkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.



*Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina)
kissoilla.
*Saattaa olla vakava. Eldinldidkkeen kiytt6 on lopetettava vilittomaésti. Eldinlddkérin toteuttamat
hoitotoimet allergisen reaktion yhteydessa:

- Anafylaksia: annetaan adrenaliinia ja glukokortikoideja.

- Allergiset ihoreaktiot: annetaan antihistamiineja ja/tai glukokortikoideja.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kdyttamalla timéan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Annostus: 10 mg amoksisilliinia ja 2,5 mg klavulaanihappoa painokiloa kohti 12 tunnin vélein.
Vaikeahoitoisten hengitystieinfektioiden yhteydessa annos voidaan kaksinkertaistaa eli antaa 20 mg
amoksisilliinia ja 5 mg klavulaanihappoa painokiloa kohti 12 tunnin vélein. Samalla hoidon kesto
voidaan pident&d enintddn 10 paivaan.

Annostusohjeet:
12 tunnin valein annettavien
tablettien maéara (10 mg
Paino (kg) amoksisilliinia ja 2,5 mg

klavulaanihappoa painokiloa
kohti)

> 8-10 0,5

>10-20 1

>20-30 1,5

>30-40 2

> 40 — 50 2,5

Hoidon kesto:

Useimmissa tapauksissa 5—7 pdivén pituinen hoito riittad.

Kroonisissa tapauksissa saatetaan tarvita pidempaa hoitojaksoa.
Kliinisten tutkimusten perusteella suositellaan seuraavan pituisia hoitoja:
Krooniset ihoinfektiot: 10-20 paivaa.

Krooninen virtsarakkotulehdus: 10-28 pdivaa.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Tabletit voidaan antaa suoraan eldgimen suuhun tai murentaa, sekoittaa pieneen méardan ruokaa ja
antaa valittémasti eldimelle.

10. Varoajat

Ei oleellinen.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Al4 sdilytd yli 25 °C.

Sdilytd kuivassa paikassa.

Sailytd mahdollisesti yli jadnyt tabletin puolikas ldpipainopakkauksessa ja pidd lapipainopakkaus
alkuperdisessa kotelossa.

Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa merkinnin Exp. jalkeen. Viimeiselld kédyttopadivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

Tabletin jakamisen jdlkeinen kestoaika: 24 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika hévittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjdrjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattd jadneiden ladkkeiden havittdmisesta eldinladkériltasi tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr: 10315

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

Pahvikotelo, jossa 100 tablettia (10 ldpipainopakkausta, joissa jokaisessa 10 tablettia)

Pahvikotelo, jossa 250 tablettia (25 ldpipainopakkausta, joissa jokaisessa 10 tablettia)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
11.11.2025

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48
DK-2100 Koédpenhamina
Tanska


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Haupt Pharma Latina S.r.l.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600
Latina

04100

Italia

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epdillyistéd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES
00180 Helsinki

Puh: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com



BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Synulox vet. 200 mg/50 mg tabletter f6r hund och katt

2. Sammansattning
Varje tablett innehdller:

Aktiva substanser:
Amoxicillin 200 mg (motsvarande 229,57 mg amoxicillintrihydrat)
Klavulansyra 50 mg (motsvarande 59,56 mg kaliumklavulanat)

Hjilpdamne:
Erytrosin (E 127) 17,5 mg

Flackig, rosa, platt, rund tablett med fasade kanter samt en brytskdra pa ena sidan och ingraveringen
SYNULOX pa andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. Djurslag

Hund och katt.

4. Anvandningsomraden

Hund:

For behandling av

- hudinfektioner (inklusive djup och ytlig pyodermi)

- mjukdelsinfektioner (inklusive analsdcksinflammation och bolder)

- urinvagsinfektioner

- luftvagsinfektioner

- tarminfektioner

- parodontala infektioner (infektioner i vdvnaderna som omger tdnderna) som tillagg till mekanisk
eller kirurgisk parodontal behandling.

Katt:

For behandling av

- hudinfektioner (inklusive ytlig pyodermi)

- mjukdelsinfektioner (inklusive bélder)

- urinvagsinfektioner

- luftvagsinfektioner

- tarminfektioner

- parodontala infektioner (infektioner i vdvnaderna som omger tdnderna) som tillagg till mekanisk
eller kirurgisk parodontal behandling.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till kaniner, marsvin, hamstrar, gerbiler, chinchillor eller andra sma véaxtétare.



Anvind inte vid overkéanslighet mot de aktiva substanserna, andra substanser i betalaktamgruppen
eller mot ndgot av hjdlpamnena.

Ge inte till hastar eller idisslare.

Anvénd inte till djur med gravt nedsatt njurfunktion med utebliven eller minskad urinproduktion
(anuri eller oliguri).

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Korsresistens har visats mellan amoxicillin/klavulansyra och andra antibiotika i betalaktamgruppen.

Anvéndning av ldkemedlet ska 6verviagas noggrant nér resistensbestdmning har visat resistens mot
andra antimikrobiella medel i betalaktamgruppen, eftersom dess effekt kan vara nedsatt.

Nér resistensbestamning har visat resistens mot enbart ett betalaktam, men kénslighet for
kombinationen amoxicillin/klavulansyra har bekréftats, kan behandling med ldkemedlet dnda
overvagas.

Likemedlet far inte anviandas vid misstankta eller bekriftade infektioner orsakade av
meticillinresistent S. aureus (MRSA) och meticillinresistent S. pseudintermedius (MRSP), eftersom
sddana isolat ska anses som resistenta mot alla betalaktamer, inklusive kombinationer av
amoxicillin/klavulansyra.

Lakemedlet har ingen effekt mot infektioner orsakade av Pseudomonas spp. pa grund av dess naturliga
resistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Anviéndning av ldkemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av malpatogenen eller

maélpatogenerna. Om resistensbestimning inte dr majlig ska behandlingen baseras pa lokal/regional
epidemiologisk information och kunskap om malpatogenernas kénslighet.

Likemedlet ska anvédndas i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer fér anvandning
av antimikrobiella medel.

Ett antibiotikum med lédgre risk for selektion av antimikrobiell resistens (ldgre AMEG-kategori) ska
anvandas som forsta behandlingsalternativ i fall dar resistensbestamning tyder pa en sannolik effekt av
detta tillvagagangssiitt.

Smalspektrumantibiotika med lagre risk for selektion av antimikrobiell resistens ska anvéndas som
forsta behandlingsalternativ i fall dér resistensbestamning tyder pa en sannolik effekt av detta
tillvigagangssatt.

Farmakokinetiken for de aktiva substanserna i malvavnaden kan ocksa utvirderas.

Rutinmaéssig anvdndning av systemiska antibiotika fér tarminfektioner rekommenderas inte.

Behandling med antibiotika som ges via munnen kan leda till rubbningar i tarmfloran, sérskilt vid
langtidsbehandling.

Vid njur- eller leversvikt ska anvdndning av ldkemedlet baseras pa den ansvariga veterindrens nytta-
riskbeddmning.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:
Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka éverkénslighet (allergi) efter injektion, inandning, intag

eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner med cefalosporiner och
tvartom. Allergiska reaktioner orsakade av dessa substanser kan ibland vara allvarliga.



Personer med kand 6verkdnslighet mot den aktiva substansen bor undvika kontakt med lakemedlet.
Skyddsutrustning i form av handskar ska anvandas vid hantering av ldkemedlet for att undvika
hudkontakt.

Om symtom som hudutslag eller ihdllande 6gonirritation férekommer efter exponering for lakemedlet,
uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon eller
andningssvarigheter &r allvarligare symtom som kréver omedelbar vard.

Tvétta handerna efter anvandning.

For att forhindra att barn far tillgang till 1dkemedlet, avlagsna enbart det nddvéandiga antalet tabletter
fran blisterférpackningen och endast nér de ska anvandas. Forvara eventuell oanvand del av tabletten i
den 6ppnade blisterforpackningen och ldgg tillbaka den i kartongen omedelbart efter anvandning.
Forvara kartongen utom syn- och rackhall fér barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststdllts under dréktighet och digivning.

I laboratoriestudier (ratta, mus) kunde tecken pa fosterskadande effekter endast pavisas vid hoga
doser.
Anvidnd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:
Den bakteriedddande effekten av amoxicillin kan hdmmas av samtidig anvdndning av antimikrobiella

medel som hdmmar bakterietillvaxt.
Penicilliner kan 6ka effekten av aminoglykosider.

Overdosering:
Doser upp till 40 mg amoxicillin och 10 mg klavulansyra/kg och 60 mg amoxicillin och 15 mg

klavulansyra/kg administrerat tva ganger dagligen i 5 dagar tolererades val hos unga hundar respektive
unga katter.

Inga andra biverkningar &n de som anges i avsnitt ”Biverkningar” har upptéckts i samband med
overdosering i respektive studier (information om symtomatisk behandling finns ocksa i avsnittet om
biverkningar).

Pa grund av den skadliga effekten av penicillin pa nervsystemet kan 6verdosering leda till symtom i
centrala nervsystemet och kramper. I dessa fall ska behandlingen med lakemedlet omedelbart avbrytas
och symtomatisk behandling pabérjas.

7. Biverkningar

Hund och katt:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

besvir i magtarmkanalen' (t.ex. krikningar, diarré)

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

hypersalivering (6kad salivutséndring)
anorexi (aptitléshet)"?, letargi (dasighet)

Mycket sdllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

overkinslighetsreaktion® (t.ex. allergisk hudreaktion, anafylaktisk chock)

! Beroende pa svarighetsgraden av biverkningen ska behandlingen med likemedlet avbrytas och
symtomatisk behandling paborjas baserat pa ansvarig veterinars nytta-riskbedomning.

’Mycket sillsynta (firre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade)
hos katter.



* Kan vara allvarlig. Anvindningen av likemedlet ska avbrytas omedelbart. Atgérder som ska vidtas
av veterindren vid en allergisk reaktion:
- anafylaktisk chock: administrera adrenalin och glukokortikoider.

- allergiska hudreaktioner: administrera antihistaminer och/eller glukokortikoider.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvédnda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1ikemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Dosering: 10 mg amoxicillin och 2,5 mg klavulansyra/kg kroppsvikt var 12:e timme.

Vid svarbehandlade luftvagsinfektioner kan dosen férdubblas till 20 mg amoxicillin och 5 mg
klavulansyra/kg kroppsvikt var 12:e timme och behandlingen kan forldngas till upp till 10 dagar.

Doseringsanvisningar:
Kroppsvikt Antal tablettc.er.v:";lr 12:e timme
(kg) (10 mg amoxicillin och 2,5 mg
klavulansyra/kg kroppsvikt)
> 8-10 0,5
>10-20 1
>20-30 1,5
>30-40 2
> 40 - 50 2,5
Behandlingstid:

I de flesta fall &r en behandlingstid pa 5 till 7 dagar tillracklig.

Vid kroniska fall kan en ldngre behandlingstid vara nodvéndig.
Baserat pa kliniska studier rekommenderas foljande behandlingstider:
Kroniska hudinfektioner, 10-20 dagar.

Kronisk urinblaseinflammation (cystit), 10-28 dagar.

9. Rad om korrekt administrering

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Tabletterna kan ges direkt i djurens mun eller smulas sénder och tillséttas till en liten médngd mat och
ges omedelbart.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.
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Forvaras torrt.
Forvara eventuella aterstdende halva tabletter i blistret som ska forvaras i originalférpackningen.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter delning av tabletten: 24 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvénds.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 10315

Pappkartong med 10 tabletter (1 blisterférpackning x 10 tabletter)
Pappkartong med 100 tabletter (10 blisterférpackningar x 10 tabletter)
Pappkartong med 250 tabletter (25 blisterférpackningar x 10 tabletter)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
11.11.2025

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48
DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Haupt Pharma Latina S.r.l.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600
Latina
04100
Italien
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Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdankta biverkningar:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES
00180 Helsingfors

Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com
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