BIPACKSEDEL FOR
Amoxival vet 400 mg tabletter for hund
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiere

53950 LOUVERNE

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Amoxival vet 400 mg tabletter fér hund

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller:
AMOXICHTIN. ..o 400 mg

Hjalpamne innehallande natriumbensoat (E211)

4. INDIKATION(ER)

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas till djur med kénd overkénslighet mot penicilliner eller andra beta-laktamer eller
nagot hjalpamne.

Skall inte ges till djur med kraftigt nedsatt njurfunktion och samtidig onormalt lag urinproduktion.
Skall inte anvéndas till kanin, marsvin, hamster, 6kenrattor eller chinchillor.

Skall inte anvandas vid infektioner med beta-laktamasproducerande bakterier eller nér resistens mot
beta-laktamantibiotika foreligger.

6. BIVERKNINGAR



Efter administrering kan symtom fran mag-tarmkanalen (diarré, krakning) forekomma. Allergiska
reaktioner kan nagon gang upptrada. Vid allergiska reaktioner skall behandlingen avbrytas.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala

om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oralt intag (via munnen).

10 mg amoxicillin/kg kroppsvikt tva ganger dagligen under 5 pa varandra féljande dagar, eller langre,

beroende pa effekt.

Tabletterna kan delas pa mitten:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter tva ganger
dagligen
10-20 0,5
20-40 1
40-60 15
60 -80 2

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

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

10. KARENSTID

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25° C.

Kvarvarande tablettdel skall férvaras i blistret och anvandas inom 12 timmar.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blistret och den yttre kartongen.
12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur



Officiella, nationella och lokala riktlinjer betréaffande korrekt anvéndning av bredspektrumantibiotika
bor beaktas.

Anvandning av produkten skall om majligt baseras pa bestamningar av kanslighet for antibiotika.
Anvandning av denna produkt pa annat sétt an vad som anges i produktresumén kan 6ka forekomsten
av bakterier vilka ar resistenta mot amoxicillin. Effekten av behandling med betalaktamantibiotika kan
ocksa minska.

Forsiktighet skall iakttagas vid anvandning till andra sma vaxtatare &n de som namns under avsnitt 5
KONTRAINDIKATIONER™.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkanslighet (allergi) vid injektion, inandning, intag eller
hudkontakt.

Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner med cefalosporiner och vice versa.
Allergiska reaktioner mot dessa &mnen kan ibland vara allvarliga.

Personer som dar Overkansliga for amoxicillin skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

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 lékare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter, ar mer
allvarliga symtom och kréaver akut medicinsk vard.

Tvétta handerna efter administrering.

Anvéandning under dréktighet och digivning

Laboratoriestudier (ratta, mus) har inte visat fosterskadande effekter forutom vid hdga doser. Det
veterindrmedicinska lakemedlet skall endast anvéndas under dréktighet och digivning i enlighet med
ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Den baktericida (bakteriedédande) effekten av amoxicillin upphdvs vid samtidig anvéndning av
bakteriostatiskt verkande (tillvaxth&mmande) antibiotika (makrolider, sulfonamider och tetracykliner).
Penicilliner kan 6ka effekten av aminoglykosider.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvéandigt)

Amoxicillin har mycket lag toxicitet hos domesticerade kottatare. Bortsett fran enstaka fall av diarré,
som finns rapporterat vid anvéndning av rekommenderad dos, finns det inga biverkningar att vanta sig

fran en oavsiktlig 6verdosering. Vid fall av dverdosering, skulle ytterligare symtom som centralnervos
excitation eller kramper kunna férekomma.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att

skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

3



2023-04-17

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar :

Kartong med 1 blister x 10 tabletter

Kartong med 2 blister x 10 tabletter

Kartong med 20 blister x 10 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

Yiterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska lakemedel kan erhéllas hos ombudet for
innehavaren av godkénnandet for forsaljning.



