PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Spectrabactin Vet 200 mg / 50 mg tabletit koiralle

2. Koostumus

1 tabletti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Amoksisilliini (amoksisilliinitrihydraattina) 200 mg
Klavulaanihappo (kaliumklavulanaattina) 50 mg

Apuaine:
Erytrosiini (E127) 3,75 mg

Pitkdnomaisia, vaaleanpunaisia, jakouurteellisia tabletteja.
Tabletti voidaan puolittaa.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmaélle herkkien bakteerien aiheuttamien tulehdusten hoito,
kun kliininen kokemus ja/tai herkkyysmaéaritys viittaa siihen, ettéd eldinlddke on kayttotarkoituksessa
ensisijainen ladke.

Valmisteen kéyttotarkoitukset ovat seuraavat:

Ihon tulehdukset (syvét ja pinnalliset pyodermat mukaan lukien), joiden aiheuttajina ovat
Staphylococcus spp. ja Streptococcus spp.

Suuontelon (limakalvojen) tulehdukset, joiden aiheuttajina ovat Clostridium spp., Trueperella spp.
(aiemmin (Corynebacterium spp.), Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp. and
Pasteurella spp.

Virtsateiden tulehdukset, joiden aiheuttajina ovat Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Escherichia coli ja Proteus mirabilis.

Hengitysteiden tulehdukset, joiden aiheuttajina ovat Staphylococcus spp., Streptococcus spp., ja
Pasteurella spp.

Maha-suolikanavan tulehdukset, joiden aiheuttajina ovat Escherichia coli ja Proteus mirabilis.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd kaniineille, marsuille, hamstereille eikd gerbiileille.

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

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on munuaisten toimintahdirioon liittyvé virtsanerityksen puute tai
vahdvirtsaisuus.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy tunnettua resistenssida amoksisilliinin ja klavulaanihapon
yhdistelmalle.



6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Eldimill4, joilla on maksan tai munuaisten toimintahdirio, annostusta on harkittava tarkoin.

Eldinladkkeen kdyton pitdd perustua herkkyysmaééritykseen, ja siind on otettava huomioon
laajakirjoisten antibioottien kdytt6d koskevat kansalliset mikrobilddkesuositukset. Ei saa kayttaa
tapauksissa, joissa bakteerit ovat herkkiad kapeakirjoisille penisilliineille tai pelkdlle amoksisilliinille.
Tasséd pakkausselosteessa annettujen ohjeiden vastainen kéytto saattaa lisdtd amoksisilliinille ja
klavulaanihapolle vastustuskykyisten bakteerikantojen esiintyvyyttéd ja vdhentdd muiden
beetalaktaamiantibioottien tehoa mahdollisen ristikkdisresistenssin vuoksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Penisilliinit ja kefalosporiinit saattavat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergiaa) pistoksena,

hengitettynd, nieltynd tai ihokontaktin jalkeen. Penisilliiniyliherkkyys voi aiheuttaa ristireaktion
kefalosporiineille ja pdinvastoin. Nédiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla
vakavia.

« Al4 kasittele tatd eldinladkettd, jos tiedit olevasi herkistynyt sen aineosille tai jos sinua on
kehotettu olemaan késittelemattd vastaavia valmisteita.

» Kaésittele eldinldédketta erittdin varovasti altistumisen vélttdmiseksi. Ryhdy kaikkiin
suositeltuihin varotoimiin.

» Jos sinulle kehittyy altistuksen jalkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kddnny lddkéarin puoleen
ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipééllys. Kasvojen, huulien tai silmien turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat valitontd ladkéarinhoitoa.

* Pese kadet kéyton jalkeen.

+ Jotta eldinldékettd ei nieltdisi vahingossa, sdilytd tabletit eldinten ulottumattomissa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:
Varovaisuutta suositellaan kdytettdessd eldinladkettd muille kuin kohdassa ”Vasta-aiheet” mainituille
pienille kasvinsydjille.

Tiineys ja laktaatio:
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja hiirilld ei ole 18ydetty ndyttdd epdmuodostumia aiheuttavista tai

sikidtoksisista vaikutuksista. Tiineilld tai imettdvilla koirilla tai kissoilla ei ole tehty tutkimuksia.
Voidaan kayttdd ainoastaan hoitavan eldinlaakarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Bakteerien lisddntymistd estdvat antibiootit (esim. kloramfenikoli, makrolidit, sulfonamidit ja

tetrasykliinit) voivat estdd penisilliinien antibakteerisia vaikutuksia.
Allergisten ristireaktioiden mahdollisuus muiden penisilliinien kanssa on otettava huomioon.
Penisilliinit saattavat tehostaa aminoglykosidien vaikutusta.

Yliannostus:
Lievid ruoansulatuskanavan oireita (ripuli ja oksentelu) saattaa esiintyd normaalia useammin
yliannostuksen jdlkeen.



7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen Oksentelu?, ripuli*

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

Madérittdmaton esiintymistiheys (ei Veren dyskrasia (veren poikkeavuus), paksusuolitulehdus
voida arvioida kdytettdvissa olevan

tiedon perusteella) Anafylaksia (vaikea allerginen reaktio), allerginen

ihoreaktio

? Lievd. Ndissd tapauksissa valmisteen antaminen on keskeytettdvéa ja on hoidettava oireita.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalld tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelméan
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Noudata eldinlddkéarin antamia annostusohjeita.

Annetaan vain suun kautta. Annostus on 10 mg amoksisilliinia / 2,5 mg klavulaanihappoa painokiloa
kohti kahdesti péivassa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen vélttdmiseksi eldimen paino on mééaritettdva
mahdollisimman tarkasti.

Seuraava taulukko on tarkoitettu eldinlddkkeen anto-ohjeeksi vakioannoksella 10 mg amoksisilliinia /
2,5 mg klavulaanihappoa painokiloa kohti kahdesti paivéssa.

:El‘,:;;men pamno Tablettia kahdesti paivassa
>8-<10 2]
>10-<20 1
>20-<30 1%
>30-<40 2

Vaikeissa infektioissa annos voidaan kaksinkertaistaa eli 20 mg amoksisilliinia / 5 mg
klavulaanihappoa painokiloa kohti kahdesti pdivéssa.

Hoidon kesto:

Rutiinitapaukset kaikissa kéyttdaiheissa:

Suurimmassa osassa rutiinitapauksista riittdd 5—7 paivén hoito. Jos hoito ei ole tehonnut 5-7 paivédssa,
eldin on tutkittava uudelleen.

Krooniset tai vaikeat infektiot:

Kroonisissa tapauksissa saatetaan tarvita pidempi mikrobilddkehoito. Téllaisissa tilanteissa
eldinladkari padttdd hoidon kokonaiskestosta. Hoidon on kuitenkin oltava niin pitké, ettd
bakteeriperdinen tauti paranee tdysin.



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

9. Annostusohjeet

Tabletit voidaan lisitd pieneen madrddn ruokaa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Al4 siilytd yli 25 °C.

Séilyta puolitetut tabletit 1dpipainopakkauksessa.

Sailyta lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 12 tuntia

Kaikki 12 tunnin jdlkeen jéljelle jadneet puolitetut tabletit on havitettdva.

Ala kdyta tata eldinladkettd viimeisen kéyttopaivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja pahvikotelossa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

12. Erityiset varotoimet hivittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 37794

Orientoitu polyamidi/alumiini/polyvinyylikloridi -kalvosta ja kuumasaumatusta alumiinifoliosta

(25 pm) koostuvat lapipainopakkaukset kuuden tabletin levyind. Pahvikotelo sisdltda yhteensd 12, 24

tai 120 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
30.05.2024

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


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

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Laboratorio Reig Jofré SA

Jarama s/n Poligono Industrial
45007 Toledo
Espanja

Genera Inc.,
Svetonedeljska cesta 2,
Kalinovica,

10436 Rakov Potok,
Kroatia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 ESPOO

Suomi

Puh: +358 (0)22510500



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Spectrabactin Vet 200 mg/50 mg foér hund.

2. Sammansattning

1 tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat) 200 mg
Klavulansyra (som kaliumklavulanat) 50 mg

Hjéalpamne(n):
Erytrosin (E127) 3,75 mg

Rosa, avlanga, skdrade tabletter.
Tabletten kan delas i halvor.

3. Djurslag
Hund.
4. Anvandningsomraden

For behandling av bakteriella infektioner kénsliga for amoxicillin i kombination med klavulansyra
dar klinisk erfarenhet och/eller kéanslighetstester indikerar att 1akemedlet ar 1ampligt.
Anvindningsomradena innefattar:

Hudinfektioner (inklusive djup och ytlig pyodermi) férknippade med

Staphylococcus spp. och Streptococcus spp.;

Infektioner i munhalan (slemhinnor) férknippade med Clostridium spp., Trueperella spp. (tidigare
Corynebacterium spp.), Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp. och Pasteurella
SPp-;

Urinvagsinfektioner forknippade med Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli och
Proteus mirabilis;

Infektioner i andningsvagarna forknippade med Staphylococcus spp., Streptococcus spp., och
Pasteurella spp.

Mag-tarminfektioner férknippade med Escherichia coli och Proteus mirabilis.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till kaniner, marsvin, hamstrar eller gerbiler.

Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna, substanser i betalaktam-gruppen eller
nagot av hjalpamnena.

Anvind inte till djur med liten eller ingen urinproduktion dér detta &dr forknippat med nedsatt
njurfunktion.

Anvind inte vid kdnd resistens mot kombinationen amoxicillin och klavulansyra.



6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgérder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Hos djur med forsamrad lever- eller njurfunktion maste doseringen utvarderas noggrant.

Anvindning av ldkemedlet ska baseras pa resistensbestamning varvid hdnsyn maste tas till gdllande
nationell och lokala riktlinjeravseende anvandning av bredspektrumantibiotika. Anvénd inte
lakemedlet mot bakterier som ar kéansliga for penicillin med smalt spektrum eller fér amoxicillin som
enskild substans. Om ldkemedlet anvéands pa ett sitt som avviker fran de anvisningar som ges i
bipacksedeln, kan férekomsten av bakterier som ar resistenta (motstandskraftiga) mot amoxicillin och
klavulansyra 6ka, vilket kan forsamra effektiviteten vid behandling med annan betalaktam-antibiotika,
p.g.a. risk for korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka éverkanslighet (allergi) efter injicering, inandning, intag

eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicilliner kan orsaka korsreaktioner mot cefalosporiner och
vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan i vissa fall vara allvarliga.

* Hantera inte det hér likemedlet om du ar 6verkénslig, eller har avratts fran att arbeta med liknande
lakemedel.

* Hantera det hér lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering, och vidta alla
rekommenderade férebyggande atgérder.

* Om du utvecklar symtom efter exponering (t.ex. hudutslag), uppsok lakare och vissa bipacksedeln
eller etiketten. Svullnad i ansiktet, lappar eller 6gon, eller andningssvarigheter &r allvarliga symtom
som kraver omedelbar medicinsk vard.

* Tvitta hdnderna efter anvandning.

+ Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att férhindra oavsiktlig intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:
Takttag forsiktighet om ldkemedlet anvénds till sma véaxtédtare utover de som anges i avsnittet

Kontraindikationer.

Dréktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa rattor och mdéss har inte gett ndgra beldgg for teratogena eller fosterskadande

effekter. Inga studier har gjorts pa hundar eller katter under dréaktighet eller laktation. Anvand endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:

Bakteriehammande antibiotika (t.ex. kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner) kan
hdmma penicillinets antibakteriella effekter.

Risken for allergiska korsreaktioner med andra penicilliner maste beaktas.

Penicilliner kan tka effekten av aminoglykosider.

Overdosering:
Lattare mag-/tarmsymtom (diarré, krdkningar) kan intréffa oftare efter 6verdosering av produkten.



7. Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta Krékningar?, diarré*

(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestamd frekvens (kan inte Bloddyskrasi (obalans i blodets sammanséttning), kolit

berdknas fran tillgangliga data) Anafylaxi (svar allergisk reaktion), allergisk hudreaktion

‘Latta. Avbryt administreringen i dessa fall och ge symtomatisk behandling.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsdljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

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

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

Anvind doseringsanvisningarna som du har fatt av din veterinar.

Ges endast via munnen. Doseringen ar 10 mg amoxicillin/2,5 mg klavulansyra/kg kroppsvikt tva
ganger per dag.

For att sdkerstdlla att rédtt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mgjligt, for att undvika
underdosering.

Foljande tabell &r avsedd som végledning vid dosering med standarddosen 10 mg amoxicillin/2,5 mg
klavulansyra/kg tva ganger per dag.

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter tva ganger
per
dag
1till <2 12
>2till <4 1
>4till <6 1%
>6till<8 2

Vid svarbehandlade fall kan dosen dubblas till 20 mg amoxicillin/5 mg klavulansyra/kg kroppsvikt tva
ganger per dag.

Behandlingstid:

Rutinfall som innefattar alla anvdndningsomraden:

De flesta fall svarar efter 5 till 7 dagars behandling. Vid utebliven effekt efter 5-7 dagars behandling
ska en ny undersékning goras.

Kroniska eller svarbehandlade fall:

Vid kroniska fall kan langre antibakteriella behandlingar vara nédvandiga. Under sadana
omstdndigheter ska behandlingens langd baseras pa veterindrens bedomning, men behandlingen maste
vara tillrackligt 1ang for att kunna sékerstélla att den bakteriella sjukdomen léker ut.


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

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna kan ges tillsammans med lite mat.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Delade tabletter ska forvaras i blisterférpackningen.

Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 12 timmar.

Alla delade tabletter som finns kvar efter 12 timmar ska kastas.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa blister 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 hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 37794

Blisterférpackningar bestdende av orienterad polyamid/aluminium/polyvinyl-kloridfilm, varmesvetsad
med aluminiumfolie (25 pm) i remsor om sex (6) tabletter. Forpackningar innehdllande 12, 24 eller

120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
30.05.2024

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



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nederldanderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Laboratorio Reig Jofré SA

Jarama s/n Poligono Industrial
45007 Toledo
Spanien

Genera Inc.,
Svetonedeljska cesta 2,
Kalinovica,

10436 Rakov Potok,
Kroatien

Lokal féretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 Esbo

Finland

Tel: +358 (0)22510500
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