PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinladkkeen nimi
Amoxival vet 200 mg tabletit koiralle
Amoxival vet 400 mg tabletit koiralle
2. Koostumus
Yksi tabletti siséltaa:

Vaikuttava aine:

200 mg:n tabletti:
Amoksisilliini.......ccoceeveninniininniennenne. 200 mg
(vastaten amoksisilliinitrihydraattia...... 229,60 mg)

400 mg:n tabletti:
Amoksisilliini.......cccceeeeeveerieeciieeeennen, 400 mg
(vastaten amoksisilliinitrihydraattia...... 459,20 mg)

Pydred, beige, ristikkdisjakouurrettu tabletti, joka voidaan puolittaa.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Amoksisilliinille herkkien mikrobien aiheuttamien ruoansulatuskanavan, hengitysteiden, virtsateiden,
sukuelinten, ihon ja haavojen bakteeri-infektioiden hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, penisilliineille, muille
beetalaktaamiantibiooteille tai apuaineille.

Ei saa kayttda eldimelle, jolla on vakava munuaisten toimintahdirid, johon liittyy virtsaamattomuus tai
vahéavirtsaisuus.

Ei saa kayttda kanille, marsulle, hamsterille, gerbiilille eika sinsillalle.

Ei saa kéyttda beetalaktamaasia tuottavia bakteereja vastaan.

Ei saa kéyttéa tilanteissa, joissa esiintyy resistenssid beetalaktaamiantibiooteille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6én kohde-eldinlajilla:



Mikrobildédkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon laajakirjoisia
mikrobilddkkeitd kdytettdessd. Hoitoa aloitettaessa suositellaan asianmukaisen herkkyysmddrityksen
tekoa. Valmisteen kdyttd valmisteyhteenvedosta poiketen saattaa lisdtd amoksisilliinille resistenttien
bakteerien esiintyvyyttd ja heikentdd beetalaktaamiantibioottien tehoa.

Muiden, kuin kohdassa Vasta-aiheet mainittujen, pienten kasvinsydjien hoidossa on noudatettava
varovaisuutta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Penisilliinien ja kefalosporiinien injisoiminen, inhaloiminen, nauttiminen suun kautta tai ihokontakti
voi aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa).

Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktioita kefalosporiineille ja pdinvastoin. Ndiden
aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla vakavia.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid amoksisilliinille tai joita on neuvottu vélttamaéan téllaisten
valmisteiden késittelyd, tulee valttdaa kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Kasittele eldinlddkettd hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, ja huolehdi kaikista suositelluista
varotoimista.

Jos sinulle kehittyy altistuksen jalkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kddnny valittomasti ladkéarin
puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipéallys. Kasvojen, huulten tai silmien alueen
turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellista 1ddkdrinhoitoa.

Pese kadet kédyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa (rotta, hiiri) ei ole 16ydetty nayttoa alkiotoksisista tai epdmuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista muutoin kuin suuria annoksia kéytettdessd. Voidaan kayttda tiineyden tai
laktaation aikana ainoastaan hoitavan eldinlddkérin tekemédn hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Bakteriostaattisesti vaikuttavien mikrobilddkkeiden (makrolidien, sulfonamidien tai tetrasykliinien)
samanaikainen kaytt6 kumoaa amoksisilliinin bakterisidisen vaikutuksen. Penisilliinit saattavat
voimistaa aminoglykosidien vaikutusta.

Yliannostus:

Amoksisilliinin toksisuus on hyvin vdhdista lihaa syovilla kotieldimilla. Ohjeannoksen yhteydessa
raportoitua satunnaista ripulia lukuun ottamatta, vahingossa tapahtuva yliannostus ei todennéakoisesti
aiheuta mitdén haittavaikutuksia. Yliannostustapauksessa saattaa esiintyd my6s muita oireita kuten
keskushermoston kiihottuneisuutta tai kouristuksia.



7. Haittatapahtumat

Koira:
Madrittdmaton esiintymistiheys (ei Ripuli, oksentelu
voida arvioida kéytettdvissd olevan Allerginen reaktio'
tiedon perusteella):

! Tapauksissa, joissa esiintyy allerginen reaktio, hoito tulee lopettaa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea:

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

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.
10 mg amoksisilliinia /kg kahdesti vuorokaudessa 5 peréttdisen pdivan ajan tai pidempéén kliinisestd

vasteesta riippuen.

Tabletit voidaan puolittaa.

Amoxival vet 200 mg Amoxival vet 400 mg
Paino (kg) Tabletteja kahdesti Paino (kg) Tabletteja kahdesti
vuorokaudessa vuorokaudessa
>5-10< 0,5
>10-20< 1 >10-20 < 0,5
>20-30 < 1,5 >20-40 < 1
>30-40 < 2 > 40-60 < 1,5
> 60 -80 < 2

9. Annostusohjeet

Tabletit ovat maustettuja ja ne voidaan antaa suoraan koiran suuhun tai lisdté tarvittaessa ruokaan.
Jotta amoksisilliinin biologinen hy&tyosuus olisi mahdollisimman hyvé, valmiste tulee antaa mieluiten
suoraan suuhun eika aterioiden yhteydessa.

10. Varoajat

Ei oleellinen


https://www.basg.gv.at/
www-sivusto:

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Al4 siilytd yli 25 °C.

Osittain kaytetty tabletti on sdilytettdva avatussa ldpipainopakkauksessa ja kédytettdava 12 tunnin
kuluessa.

Ala kiyta tité eldinlddkettd viimeisen kdyttopdivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja kotelossa merkinnadn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttdmattomien lddkkeiden havittdmisesta eldinldédkariltdsi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkeméaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

200 mg:n tabletit: MTnr 23198
400 mg:n tabletit: MTnr 23199

Pakkauskoot:

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

Pahvikotelo, jossa 2 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia (20 tablettia)
Pahvikotelo, jossa 20 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia (200 tablettia)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

15. Paivdmaairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

15.09.2025

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



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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska



BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Amoxival vet 200 mg tabletter fér hund
Amoxival vet 400 mg tabletter for hund
2. Sammansattning
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

200 mg tablett:
AmOoXiCillin.....coovverceirieerieeeeeieeiens 200 mg
(som amoxicillintrihydrat...... 229,60 mg)
400 mg tablett:
AmOoXiCillin....coeoiiriiirieerieeeeeieeiens 400 mg

(xom amoxicillintrihydrat...... 459,20 mg)

Rund, beige skarad tablett delbar i tva delar.

3. Djurslag

Hund.

4. Indikationer

Behandling av bakteriella infektioner i mag-tarmkanal, andningsvagar och urogenitalia samt hud och
sarinfektioner orsakade av mikroorganismer kéansliga for amoxicillin.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid kidnd 6verkdnslighet mot den aktiva substansen, mot penicilliner eller andra beta-

laktamer eller nagot av hjdlpamnena.

Anvind inte till djur med kraftigt nedsatt njurfunktion och samtidig onormalt lag urinproduktion.
Anvind inte till kanin, marsvin, hamster, 6kenréattor eller chinchillor.
Anviénd inte vid infektioner med beta-laktamasproducerande bakterier eller nér resistens mot beta-

laktamantibiotika foreligger.



6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsdtgédrder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Officiella, nationella och lokala riktlinjer betraffande korrekt anvandning av bredspektrumantibiotika

bor beaktas.

Anvindning av ldkemedlet skall om mojligt baseras pa bestamningar av kanslighet for antibiotika.
Anvindning av ldkemedlet pa annat sétt &n vad som anges i produktresumén kan ¢ka férekomsten av
bakterier vilka dr resistenta mot amoxicillin. Effekten av behandling med betalaktamantibiotika kan
ocksa minska.

Forsiktighet skall iakttagas vid anvandning till andra sma véxtétare dn de som namns under avsnitt
”Kontraindikationer”.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger lakemedlet till djur:
Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 6verkénslighet (allergi) vid injektion, inandning, intag eller

hudkontakt.

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

Personer med kédnd 6verkédnslighet mot amoxicillin eller som rekommenderats att inte arbeta med
sadana lakemedel ska inte hantera detta ldkemedel.

Hantera detta ldkemedel med stor forsiktighet for att undvika exponering, och vidta alla
rekommenderade skyddsatgarder.

Om du utvecklar symtom efter en exponering, sasom hudutslag, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Svullnad i ansikte, ldppar eller 6gon eller andningssvarigheter, ar mer
allvarliga symtom och kraver akut medicinsk vard.

Tvitta handerna efter administrering.

Dréktighet och digivning:
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning. Laboratoriestudier (ratta, mus)

har inte gett nagra beldgg for fosterskadande effekter forutom vid héga doser.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:

Den baktericida (bakteriedodande) effekten av amoxicillin upphédvs vid samtidig anvandning av
bakteriostatiskt verkande antibiotika (makrolider, sulfonamider och tetracykliner).

Penicilliner kan 6ka effekten av aminoglykosider.

Overdosering:
Amoxicillin har mycket lag toxicitet hos domesticerade kottétare. Bortsett fran enstaka fall av diarré,

som finns rapporterat vid anvandning av rekommenderad dos, finns det inga biverkningar att vanta sig
frdn en oavsiktlig 6verdosering. Vid fall av 6verdosering, skulle ytterligare symtom som centralnervos
excitation eller kramper kunna férekomma.



7.  Biverkningar

Hund:

Obestamd frekvens Diarré, krékning
Allergisk reaktion’
(kan inte berdknas fran tillgdangliga data)

'Vid allergiska reaktioner ska behandlingen avbrytas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvdnda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret f6r likemedelsomradet Fimea

webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.
10 mg amoxicillin/kg kroppsvikt tvd ganger dagligen under 5 pa varandra f6ljande dagar, eller langre,

beroende pa effekt.

Tabletterna kan delas pa mitten:

Amoxival vet 200 mg Amoxival vet 400 mg
Kroppsvikt (kg) | Antal tabletter tva ganger Kroppsvikt (kg) Antal tabletter tva
dagligen ganger dagligen

5-10 0,5

10-20 1 10-20 0,5

20-30 1,5 20-40 1

30 -40 2 40-60 1,5
60 -80 2

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

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna dr smaksatta och kan ges direkt i munnen eller blandas i maten om det &r nédvéandigt. For
basta mojliga upptag av amoxicillin, dr det férsta administreringssttet att féredra och tabletterna bor da
administreras skiljt fran fodergiva.


http://www.fimea.fi/sv/veterinar/

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25° C.
Kvarvarande tablettdel ska forvaras i den 6ppnade blisterférpackningen och anvandas inom

12 timmar.

Anvind inte detta 1dkemedel efter utgangsdatumet pa blisterférpackningen och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvant ldkemedel eller avfall fran 1dkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestaimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte léngre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet.

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

200 mg tabletter: MTnr 23198
400 mg tabletter: MTnr 23199

Foérpackningsstorlekar:
Pappkartong med 1 blisterférpackning om 10 tabletter (10 tabletter)

Pappkartong med 2 blisterférpackningar om 10 tabletter (20 tabletter)
Pappkartong med 20 blisterférpackningar om 10 tabletter (200 tabletter)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

15.09.2025

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Frankrike
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