SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Combisyn 500 mg toflur fyrir hunda

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Amoxicillin (sem amoxicillinprihydrat) 400 mg
Clavulansyra (sem kaliumclavulanat) 100 mg
Hjéalparefni:

Carmoisine Lake (E122) 1,05 mg

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Toflur.

Bleikar kringléttar toflur sem hagt er ad skipta med deiliskoru 6drum megin og télunni 500 med
upphleyptu letri & gagnsteedri hlid. Heaegt er ad skipta téflunni i tvo jafna hluta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medhdéndlun eftirtalinna sykinga af voldum bakteriustofna sem framleida beta-laktamasa og eru naemir
fyrir samsetningu amoxicillins og clavulansyru:

e Hudsykingar (b.m.t. grunnar og djupar graftarakomur) af véldum naemra Staphylococca.
e bvagfarasykingar af voldum naemra Staphylococca eda Escherichia coli.

e  Ondunarfarasykingar af voldum na@mra Staphylococca.

e Garnabolga af voldum naemra Escherichia coli.

Maelt er med pvi ad gera videigandi neemisprof pegar medferd er hafin. EKKi atti ad halda medferd
afram nema synt sé fram & naemi fyrir samsetta lyfinu.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir penicillini eda 66rum beta-laktam efnum.

Gefid ekki kaninum, naggrisum, hémstrum eda stokkmusum.

Gefid ekki dyrum med skerta nyrnastarfsemi d&samt pvagleysi eda pvagpurro.

Gefid ekki vid adstedur par sem vitad er ad 6nemi gegn pessari lyfjasamsetningu getur komid fyrir.



4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Rdng notkun lyfsins getur aukid algengi bakteria sem eru énaemar fyrir amoxicillini/clavulansyru.
Meta parf skdmmtun vandlega hja dyrum med lifrar- eda nyrnabilun.

Notkun lyfsins & ad byggja & neemisprofum, ad teknu tilliti til gildandi leidbeininga um notkun
syklalyfja. Ef nsemisprof gefa til kynna ad pad sé liklegt til &rangurs aetti fyrsta medferd ad vera med
prongvirkum syklalyfjum.

Geeta skal varudar vid notkun hja smaum jurtasetum 6drum en getid er um i kafla 4.3.
Gefid ekki hestum eda jorturdyrum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penicillin og cephal6sporin geta valdid ofnaemi eftir inndeelingu, inndndun, inntdku eda snertingu vid
had. Ofnaemi gegn penicillinum getur leitt til krossverkunar gegn cephalésporinum og 6fugt.
Ofnamisviobrogd gegn pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

Peir sem vitad er ad hafa ordid fyrir nemingu eda hefur verid radlagt ad vinna ekki med svipud efni
&ttu ekki ad handleika lyfio.

Geta & vartoar og vidhafa videigandi varudarradstafanir pegar lyfid er handleikid til ad fordast
snertingu vid pad.

Ef einkenni & bord vid Gtbrot & hud koma fram eftir snertingu vid lyfid & ad leita leeknishjalpar og syna
leekninum pessa advorun. broti i andliti, vorum eda augum og dndunarerfidleikar eru alvarleg einkenni
sem parf ad bregdast vid tafarlaust.

Pvoid hendur eftir notkun.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Ofnami getur komid fram vid notkun pessara lyfja, 6had skdmmtum.

Einkenni fra meltingarvegi (nidurgangur, uppkost) geta komid fram eftir gjof lyfsins.
Ofnaemisvidbrogd (t.d. hudvidbrogd, bradaofnemi) geta einstaka sinnum komid fram.
Ef ofneemisvidbrogd koma fram eetti ad haetta medferd.

4.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Rannséknir & tilraunadyrum hafa ekki synt fram a fésturskemmdir. Dyralyfid méa eingéngu nota ad
undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Kléramfenikol, makrolidar, sulfonamid og tetracyklin geta hindrad bakteriudrepandi virkni penicillina
vegna pess hve bakteriuhemjandi virkni hefst skjott.

Hafa ber i huga moguleika & krossvirkni gegn édrum penicillinum.

Penicillin geta aukid &hrif amindglykosida.



4.9 Skammtar og ikomuleid

Lyfid er til inntdku. Skammtur er samanlagt 12,5 mg af virku efnunum & hvert kg likamspyngdar
tvisvar & dag. Haegt er ad mylja tofluna og baeta henni Gt i smavegis af fodri.

Eftirfarandi tafla er etlud til leidbeiningar vio gjof lyfsins i hefobundnum skémmtum, 12,5 mg af
virku efnunum & hvert kg likamspyngdar tvisvar & dag.

Likamspyngd (kg) Fjoldi taflna (500 mg) i hverjum skammti tvisvar & dag
20 Y2
40 1
60 1Y
80 2

Medferdarlengd
Venjuleg tilfelli, allar &bendingar: Flest tilfelli svara 5 til 7 daga medferd.

Langvinn eda endurtekin tilfelli: 1 tilfellum par sem um umtalsverdar vefjaskemmdir er ad raeda geeti
purft lengri medferd, svo naegur timi gefist fyrir vefi ad endurnyjast.

410 Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, mateitur), ef porf krefur

EkKi hefur verid tilkynnt um neinar aukaverkanir eftir daglega gjof prefalds radlagds skammts i 8 daga
eda eftir daglega gjof radlagds skammts i 21 dag.

4.11  Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Syklalyf til almennrar notkunar, amoxicillin dsamt ensimhemli, ATCvet flokkur:
QJO1CRO2.

5.1 Lyfhrif

Amoxicillin er syklalyf ar flokki beta-laktam lyfja og bygging pess inniheldur beta-laktam hring og
tiazolidin hring sem sameiginlegir eru 6llum penicillinum.
Amoxicillin er mjég virkt gegn neemum Gram-jakveedum og Gram-neikvaedum bakterium.

Beta-laktam syklalyf koma i veg fyrir myndun bakteriuveggjarins med pvi ad hindra lokaskref i
myndun peptiddglykana. Pau hindra virkni transpeptidasa ensima sem hvata krosstengingu
glykdpeptio-fjollidueininga sem bakteriuveggurinn er gerdur Ur. Pau hafa bakteriudrepandi virkni, en
rjtfa adeins frumur i vexti.

Clavulansyra er eitt nattarlegra umbrotsefna fra bakteriunni Streptomyces clavuligerus.

A0 byggingu svipar henni til penicillin-kjarnans, par & medal inniheldur hin beta-laktam hring.
Clavulansyra hindrar virkni beta-laktamasa, fyrst sem samkeppnishindri en sidar & éafturkraefan hatt.
Clavulansyra berst gegnum bakteriuveggi og binst vid beta-laktamasa badi innan og utan frumu.

Amoxicillin er neemt fyrir nidurbroti af voldum beta-laktamasa og med pvi ad gefa pad i samsetningu
med virkum beta-laktamasa hindra (clavulansyru) er haegt ad steekka pann hdp bakteria sem pad verkar
& pannig ad hann innihaldi einnig tegundir sem framleida beta-laktamasa.



Amoxicillin sem er magnad (potentiated) in vitro er virkt gegn fjélda kliniskt mikilveaegra lofthadra og
loftfirrdra bakteria, p.m.t..

Gram-jékveedar:

Staphylococci (p.m.t. stofhar sem framleida beta-laktamasa)
Clostridia

Streptococci

Gram-neikvadar:

Escherichia coli (p.m.t. flestir stofnar sem framleida beta-laktamasa)
Campylobacter spp

Pasteurellae

Proteus spp

Synt hefur verid fram & 6naemi hja Enterobacter spp, Pseudomonas aeruginosa og meticillin-6nzemum
Staphylococcus aureus. EKKi atti ad nota petta samsetta syklalyf til medhondlunar hunda med
sykingar af voldum Pseudomonas. Tilkynnt hefur verid um tilhneigingu til éneemis hja E. coli.

5.2 Lyfjahvorf

Amoxicillin frasogast vel eftir inntoku. Altaekt adgengi (systemic bioavailability) hja hundum er
60-70%. Amoxicillin (pKa 2,8) hefur tiltdlulega litid dreifingarrammal, litla bindingu vid prétein i
plasma (34% hja hundum) og stuttan helmingunartima vegna virks Gtskilnadar um nyrnapiplur.
Eftir frasog er péttni lyfsins hast i nyrum (pvagi), par neest i galli og sidan i lifur, lungum, hjarta og
milta. Dreifing amoxicillins i heila- og maenuvokva er litil nema bélga sé i heilahimnu.

Clavulansyra (pK1 2,7) frasogast einnig vel eftir inntéku. Lyfid berst litid i heila- og meenuvokva.
Binding vid protein i plasma er u.p.b. 25% og helmingunartimi er skammur.
Clavulansyra er skilin ut i miklum meeli um nyru (6breytt i pvagi).

Eftir innt6ku radlagds skammts, samanlagt 12,5mg af virku efnunum & hvert kg, hja hundum saust
eftirtalin gildi: fyrir amoxicillin var Cnax 6,30 £ 0,45 pg/ml, Tmax Var 1,98 + 0,135 klst. og AUC var
23,38 £ 1,39 yg/mleklst.; fyrir clavulansyru var Cmax 0,87 + 0,1 pug/ml, Tmax var 1,57 £ 0,177 Kist. og
AUC var 1,56 + 0,24 pg/mleKlst.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Carmoisine Lake (E122)
Natriumsterkjuglykdlat
Copovidone K24-36
Magnesiumsterat

Orkristalladur selluldsi
Kisiltvioxid

Kalsiumkarbonat

Pungt magnesiumkarbdnat

Roast Beef Flav-o-lok (bragdefni)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 2 &r.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 24 klukkustundir.

Farga & to6flum sem ekki hafa verid notadar 24 klukkustundum eftir ad buid er ad skipta peim.
6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid a purrum stad. Téflur sem blid er ad skipta & ad geyma i
pynnupakkningunni.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Al/al pynnustrimlar, sem hver inniheldur 5 toflur.

Lyfid feest i eftirtoldum umbddum:

Askja med 2 strimlum, sem hver inniheldur 5 t6flur (10 t&flur)

Askja med 4 strimlum, sem hver inniheldur 5 t6flur (20 t&flur)

Askja med 5 strimlum, sem hver inniheldur 5 toflur (25 téflur)

Askja med 20 strimlum, sem hver inniheldur 5 t6flur (100 téflur)

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar dnotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/11/005/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis 15. mars 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
30. mars 2019.

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/.



http://www.emea.europa.eu/

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is>

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.serlyfjaskra.is/

