VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

YKksi tabletti sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Amoksisilliini 200 mg (vastaten 229,57 mg amoksisilliinitrihydraattia)

Klavulaanihappo 50 mg (vastaten 59,56 mg kaliumklavulanaattia)

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlddkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Magnesiumstearaatti

Natriumtarkkelysglykolaatti

Selluloosa, mikrokiteinen

Piidioksidi, kolloidinen, vedetén

Telakuivattu hiiva
Erytrosiini (E127) 17,5 mg

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

Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kaoira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koira:

Seuraavien tilojen hoito:

- ihoinfektiot (mukaan lukien syvé ja pinnallinen pyoderma)

- pehmytkudosinfektiot (mukaan lukien anaalirauhasinfektiot ja paiseet)

- virtsatieinfektiot

- hengitystieinfektiot

- suolistoinfektiot

- hampaan kiinnityskudoksen infektiot; tdlldin eldinlddkettd kdytetddn hampaan
kiinnityskudoksen mekaanisen tai kirurgisen hoidon lisana.

Kissa:
Seuraavien tilojen hoito:
- ihoinfektiot (mukaan lukien pinnallinen pyoderma)
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- pehmytkudosinfektiot (mukaan lukien paiseet)

- virtsatieinfektiot

- hengitystieinfektiot

- suolistoinfektiot

- hampaan kiinnityskudoksen infektiot; tdlldin eldinlddkettd kédytetdan hampaan
kiinnityskudoksen mekaanisen tai kirurgisen hoidon lisana.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttad 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 marehtijéille.
Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta ja siihen liittyva anuria tai oliguria.
3.4 Erityisvaroitukset

Amoksisilliinin/klavulaanihapon ja muiden beetalaktaamiantibioottien vililld on todettu
ristiresistenssid. Taman eldinlddkkeen kaytt6d on harkittava huolellisesti, jos herkkyysmaéarityksessa
on todettu resistenssida muille beetalaktaameihin kuuluville mikrobilddkkeille, silld 1ddkkeen teho
saattaa olla heikentynyt.

Jos herkkyysmadaérityksesséd on todettu resistenssi yhdelle beetalaktaamille, mutta herkkyys
amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmélle on varmistettu, timéan eldinlddkkeen kaytt6d voidaan
kuitenkin harkita.

Ei saa kdyttda 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 eldinldéke ei tehoa Pseudomonas-lajien aiheuttamiin infektioihin, koska ndma lajit ovat
luontaisesti resistentteja sille.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kdytdn on perustuttava kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmaéritykseen. Jos
tama ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon ja tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta paikallisella/alueellisella tasolla.

Eldinladkkeen kdytdssa on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kéyttdohjeita.

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 kayttdon liittyy pienempi
mikrobilddkeresistenssin valikoitumisen riski, kun kyseinen menettelytapa on herkkyysmaéaérityksen
perusteella todennékdisesti tehokas.

Vaikuttavien aineiden farmakokinetiikka kohdekudoksessa voidaan myds ottaa huomioon.



Systeemisen antibioottihoidon rutiininomaista kayttda suolistoinfektioiden hoitoon ei suositella.

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

Jos eldimelld on munuaisten tai maksan vajaatoiminta, eldinladkkeen kdyton tulisi perustua hoitavan
eldinlddkarin tekemddn hyoty-riskiarvioon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa) injisoinnin, inhaloinnin,
nielemisen tai ihokosketuksen jdlkeen. Yliherkkyys penisilliineille voi johtaa ristireagointiin
kefalosporiineille tai pdinvastoin. Naiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot saattavat joskus olla
vakavia.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia vaikuttavalle aineelle, tulee valttad kosketusta eldinlddkkeen
kanssa. Kaytd valmisteen késittelyn aikana késineitd ihokosketuksen valttamiseksi.

Jos eldinlddkkeelle altistumisen jdlkeen ilmenee oireita, kuten ihottumaa tai pitkittyvéa silma-
arsytystd, kadanny valittdémasti 1adkdrin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipaallys.
Kasvojen, huulten tai silmien turvotus ja hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat
kiireellistd ladkérin hoitoa.

Pese kadet kdyton jédlkeen.

Léapipainopakkauksesta on otettava vain tarvittava mééra tabletteja kerrallaan ja vain tarvittaessa, jotta
lapset eivét padse kdsiksi eldinladkkeeseen. Tabletista mahdollisesti yli jddva osa on sdilytettdva
avatussa ldpipainopakkauksessa ja palautettava ulkopakkaukseen heti kdyton jalkeen. Ulkopakkaus on
sdilytettdva poissa lasten nékyviltd ja ulottuvilta. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittdmasti
ladkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipddllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kaoira ja kissa:

Yleinen ruoansulatuskanavan héirié' (esim. oksentelu, ripuli)
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Melko harvinainen lisdantynyt syljeneritys
(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimesti): | ruokahaluttomuus®?, letargia

Hyvin harvinainen yliherkkyysreaktio® (esim. allerginen ihoreaktio,
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimest4, anafylaksia)
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

! Haittatapahtuman vaikeusasteesta riippuen timén eldinlddkkeen kiytto on lopetettava ja
oireenmukainen hoito on aloitettava hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion perusteella.
Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina)
kissoilla.
*Saattaa olla vakava. Eldinlddkkeen kiyttd on lopetettava vilittomésti. Hoitotoimet allergisen reaktion
yhteydessa:

- Anafylaksia: annetaan adrenaliinia ja glukokortikoideja.

- Allergiset ihoreaktiot: annetaan antihistamiineja ja/tai glukokortikoideja.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:
Laboratoriotutkimuksissa (rotilla, hiirilld) todettiin merkkeja alkiotoksisuudesta tai

teratogeenisuudesta vain suuria annoksia kéytettdessa.
Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Bakteriostaattisten mikrobilddkkeiden samanaikainen kayttd saattaa estdd amoksisilliinin bakterisidista
vaikutusta.

Penisilliinit saattavat voimistaa aminoglykosidien vaikutusta.

3.9 Antoreitit ja annostus

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. Hoidon kesto voidaan
myds pidentdd enintddn 10 pdivaan.

Annostusohjeet:
12 tunnin vilein annettavien
tablettien mdara (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 pdivéan pituinen hoito riitt4a.

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

Krooninen virtsarakkotulehdus: 10-28 padivaa.

Kaéyttéohjeet:
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on médritettdvda mahdollisimman tarkasti.

Tabletit voidaan antaa suoraan eldimen suuhun, tai ne voidaan murentaa, sekoittaa pieneen maaraan
ruokaa ja antaa eldimelle vélittémasti.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hitatilanteessa ja vasta-aineet)



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

Kyseisissa tutkimuksissa ei havaittu muita yliannostukseen liittyvid haittatapahtumia kuin

kohdassa 3.6 luetellaan (tiedot oireenmukaisesta hoidosta, ks. my0s haittatapahtumia koskeva kohta).

Penisilliinien neurotoksisuuden vuoksi yliannostus saattaa aiheuttaa keskushermosto-oireita ja
kouristuksia. Néissd tapauksissa eldinlddkkeen kayttd on lopetettava heti ja on aloitettava
oireenmukainen hoito.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttéehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladikkeiden kaytén rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QJ01CR02
4.2 Farmakodynamiikka

Tamad eldinlddke on amoksisilliinia ja klavulaanihappoa siséltdva yhdistelmévalmiste. Amoksisilliini
estdd peptidoglykaanikerroksessa tapahtuvaa ristisiltamuodostusta estamaélla selektiivisesti ja
irreversiibelisti tdhdn prosessiin osallistuvien eri entsyymien (ldhinna transpeptidaasien) toimintaa,
jolloin bakteeri ei pysty muodostamaan ehj&a soluseindméaa. Tama aiheuttaa osmoottisen
epdtasapainon, joka vaikuttaa etenkin logaritmisessa kasvuvaiheessa oleviin bakteereihin ja johtaa
lopulta bakteerisolujen hajoamiseen. Vaikutus on siis bakterisidinen ja yhteydessa siihen, kuinka
kauan herkat mikrobit altistuvat MIC-arvon (pienimmén bakteerien kasvun estdvan pitoisuuden)
ylittaville ladkepitoisuuksille. Klavulaanihapolla on samankaltainen rakenne kuin
beetalaktaamiantibiooteilla, kuten amoksisilliinilla. Sen antibakteerinen vaikutus on heikko, mutta silla
on amoksisilliinia suurempi affiniteetti beetalaktamaaseille eli grampositiivisten ja gramnegatiivisten
bakteerien tuottamille entsyymeille, jotka inaktivoivat beetalaktaamiantibiootteja katkaisemalla niiden
beetalaktaamirenkaan hydrolyyttisesti. Kun klavulaanihappoa annetaan yhdessd amoksisilliinin
kanssa, klavulaanihappo inaktivoi beetalaktamaaseja nopeasti, etenevaésti ja irreversiibelisti
muodostamalla stabiileja molekyyli—entsyymi-komplekseja. Tdma estdéd beetalaktamaasien
aiheuttaman amoksisilliinin inaktivaation, jolloin amoksisilliinin kirjo laajenee kattamaan sellaisia
kantoja, jotka ovat kehittdneet hankinnaisen resistenssin erittdmaélld plasmidiperdisid penisillinaaseja,
ja sellaisia kantoja, jotka ovat luontaisesti resistentteja kromosomivilitteisen
beetalaktamaasimuodostuksen vuoksi.

Beetalaktaamiresistenssid aiheuttaviin mekanismeihin kuuluvat myos antibiootin kohderakenteen
(penisilliinia sitovien proteiinien) muutokset, effluksipumput ja ulkokalvon lapdisevyyden muutokset.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta annettu amoksisilliini imeytyy tehokkaasti ruoansulatuskanavasta. Koirilla hydtyosuus on
60-70 %. Imeytymisen jdlkeen suurimmat pitoisuudet todetaan munuaisissa (virtsassa), sapessa ja
lisdksi maksassa, keuhkoissa, syddmessa ja pernassa.

Amoksisilliinin jakautuminen aivo-selkdydinnesteeseen on véhdistd, ellei potilaalla ole meningiittia.
Amoksisilliini erittyy 1dhinnd munuaisteitse (muuttumattomana virtsaan).



Suun kautta annettu klavulaanihappo imeytyy tehokkaasti, ja sen farmakokinetiikka on
samankaltainen kuin amoksisilliinin. Klavulaanihappo jakautuu laajasti solunulkoiseen tilaan, mutta
sen kulkeutuminen maitoon ja aivo-selkdydinnesteeseen on hyvin vahdistd. Klavulaanihappo erittyy
muuttumattomana munuaisten kautta.

Koira
Useissa tutkimuksissa, joissa eldinlddkettd annettiin 54 koiralle annoksella 10 mg amoksisilliinia ja
2,5 mg klavulaanihappoa painokiloa kohti, todettiin seuraavat tulokset:

- Amoksisilliinin maksimipitoisuuksien saavuttamiseen kulunut aika (tmax) oli 1-2 tuntia ja
maksimipitoisuus (Cmax) oli 4,6-8,4 mikrog/ml. Eliminaation puoliintumisajan (t.;) keskiarvo
oli 0,85-1,42 tuntia.

- Klavulaanihapon Cpax 0li 0,32-2 mikrog/ml, tm. 0li 0,5-2 tuntia ja ty, oli 0,59-0,8 tuntia.

Kissa
Tutkimuksissa, joissa eldinlddkettd annettiin kissoille annoksella 10 mg amoksisilliinia ja 2,5 mg
klavulaanihappoa painokiloa kohti, todettiin seuraavat tulokset:

- Amoksisilliinin tm. oli 2 tuntia, Cpax 0li 4,5-7,43 mikrog/ml ja t, oli 0,97-1,44 tuntia.
- Klavulaanihapon tmax 0li 1 tunti, Cmax 0li 1,52—2,3 mikrog/ml ja ty, oli 0,5-0,9 tuntia.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Tabletin jakamisen jdlkeinen kestoaika: 24 tuntia.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Al4 sailytd yli 25 °C.

Sailytad kuivassa paikassa.

Sdilytd mahdollisesti yli jadnyt tabletin puolikas ldpipainopakkauksessa ja pidd ldpipainopakkaus
alkuperdisessa kotelossa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Laminoidusta alumiinikalvosta ja LDPE-kalvosta tehtyja liuskoja.

Pakkauskoot:

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 vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eiké havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

10315

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 24.10.1990.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

11.11.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

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


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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehéller:

Aktiva substanser:

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

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Magnesiumstearat

Natriumstérkelseglykolat

Cellulosa, mikrokristallin

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Rulltorkad jast

Erytrosin (E127)

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. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund:
For behandling av

- hudinfektioner (inklusive djup och ytlig pyodermi)
- mjukdelsinfektioner (inklusive analsdcksinflammation och bolder)

- urinvagsinfektioner
- luftvagsinfektioner
- tarminfektioner

- parodontala infektioner utdver mekanisk eller kirurgisk parodontal behandling.

Katt:

For behandling av

- hudinfektioner (inklusive ytlig pyodermi)
- mjukdelsinfektioner (inklusive bolder)




- urinvagsinfektioner

- luftvagsinfektioner

- tarminfektioner

- parodontala infektioner utdver mekanisk eller kirurgisk parodontal behandling.

3.3 Kontraindikationer
Anvind inte till kaniner, marsvin, hamstrar, gerbiler, chinchillor eller andra sma véxtéatare.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna, andra substanser i betalaktamgruppen
eller mot ndgot av hjdlpdgmnena.

Administrera inte till hastar eller idisslare.
Anvénd inte till djur med gravt nedsatt njurfunktion med anuri eller oliguri.
3.4 Sarskilda varningar

Korsresistens har visats mellan amoxicillin/klavulansyra och andra antibiotika i betalaktamgruppen.
Anvéndning av ldkemedlet ska dvervidgas noggrant ndr resistensbestdmning har visat resistens mot
andra antimikrobiella medel i betalaktamgruppen, eftersom dess effekt kan vara nedsatt.

Néar resistensbestdimning har visat resistens mot enbart ett betalaktam, men kanslighet for
kombinationen amoxicillin/klavulansyra har bekriftats, kan behandling med ldkemedlet &nda
overvagas.

Likemedlet far inte anvandas vid misstidnkta eller bekriftade infektioner orsakade av
meticillinresistent S. aureus (MRSA) och meticillinresistent S. pseudintermedius (MRSP), eftersom
sadana 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.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av malpatogenen eller
malpatogenerna. Om resistensbestimning inte dr majlig ska behandlingen baseras pa lokal/regional
epidemiologisk information och kunskap om malpatogenernas kénslighet.

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

Ett antibiotikum med ldgre 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 tillvagagdngssiitt.

Smalspektrumantibiotika med lagre risk for selektion av antimikrobiell resistens ska anvdndas som
forsta behandlingsalternativ i fall déar resistensbestamning tyder pa en sannolik effekt av detta
tillvagagangssatt.

Farmakokinetiken for de aktiva substanserna i malvavnaden kan ocksa utvirderas.

Rutinmaéssig anvdndning av systemiska antibiotika fér tarminfektioner rekommenderas inte.

Oral behandling med antibiotika kan leda till rubbningar i tarmfloran, sarskilt vid langtidsbehandling.



Vid njur- eller leverinsufficiens bor anvandning av ldkemedlet foregds av ansvarig veterinérs
nytta/riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka ¢verkanslighet (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 kénd 6verkdnslighet mot den aktiva substansen bor undvika kontakt med ldkemedlet.
Skyddsutrustning i form av handskar ska anvéndas vid hantering av 1akemedlet for att undvika
hudkontakt.

Om symtom som hudutslag eller ihdllande 6gonirritation forekommer 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.

Tvitta hdnderna efter anviandning.

For att forhindra att barn far tillgang till lakemedlet, avlagsna enbart det nodvandiga antalet tabletter
fran blisterférpackningen och endast vid behov. Forvara eventuell oanvéind del av tabletten i den
oppnade blisterférpackningen och satt den tillbaka i kartongen omedelbart efter anvandning. Forvara

kartongen utom syn- och rackhall for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund och katt:
Vanliga gastrointestinala besvér' (t.ex. krikningar, diarré)
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mindre vanliga hypersalivering
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): anorexi®?, letargi
Mycket séllsynta overkinslighetsreaktion® (t.ex. allergisk hudreaktion,
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, anafylaxi)
enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

! Beroende pa svarighetsgraden av biverkningen ska behandlingen med likemedlet avbrytas och
symtomatisk behandling pabérjas baserat pa ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.
? Mycket sillsynta (firre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade)
hos katter.
% Kan vara allvarlig. Anvindningen av likemedlet ska avbrytas omedelbart. Atgérder som ska vidtas
vid en allergisk reaktion:

- anafylaxi: administrera adrenalin och glukokortikoider.

- allergiska hudreaktioner: administrera antihistaminer och/eller glukokortikoider.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.
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3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller dggliaggning

Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Dréktighet och laktation:
I laboratoriestudier (ratta, mus) kunde tecken pa embryotoxicitet eller teratogenicitet endast pavisas

vid hoga doser.
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Den bakteriedodande effekten av amoxicillin kan haimmas av samtidig anvandning av bakteriostatiska
antimikrobiella medel.

Penicilliner kan 6ka effekten av aminoglykosider.

3.9 Administreringsvdgar och dosering

Oral anvéndning.

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

Vid refraktéra luftvagsinfektioner kan dosen fordubblas 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 tabletter var 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 ldangre behandlingstid vara nédvéndig.
Baserat pa kliniska studier rekommenderas féljande behandlingstider:
Kroniska hudinfektioner, 10-20 dagar.

Kronisk cystit, 10-28 dagar.

Bruksanvisning:
For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas s noggrant som mojligt.

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

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéarder och motgift)

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 i samband med &verdosering dn de som anges i avsnitt 3.6 har upptéckts i
respektive studier (information om symtomatisk behandling finns ocksa i avsnittet om biverkningar).
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Pa grund av penicillinets neurotoxicitet kan 6verdosering leda till symtom i centrala nervsystemet och
kramper. I dessa fall ska behandlingen med ldkemedlet omedelbart avbrytas och symtomatisk
behandling paboérjas.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor féor anvandning, inklusive
begrédnsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstid(er)

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJ01CR02
4.2 Farmakodynamik

Lakemedlet dr en kombination av amoxicillin och klavulansyra. Amoxicillin hdmmar korsbindningen
av peptidoglykanskiktet genom en selektiv och irreversibel blockering av olika enzymer som &r
involverade i denna process (framst transpeptidaser) och férhindrar darmed bildningen av en intakt
bakteriecellvigg. Detta resulterar i en osmotisk obalans som sarskilt paverkar bakterier i den
logaritmiska tillvaxtfasen, vilket slutligen leder till bakteriolys. Effekten &dr darfor bakteriedodande och
relaterad till den tid de kénsliga organismerna exponeras for koncentrationer 6ver den minimala
hdmmande koncentrationen. Klavulansyra har en liknande struktur som betalaktamantibiotika sasom
amoxicillin. Det har en svag antibakteriell effekt men har, jadmfért med amoxicillin, en hogre affinitet
for betalaktamaser, enzymer som produceras av grampositiva och gramnegativa bakterier som
inaktiverar betalaktamantibiotika genom den hydrolytiska klyvningen av deras betalaktamring. Vid
samtidig administrering med amoxicillin inaktiverar klavulansyra snabbt, gradvis och irreversibelt
betalaktamaserna genom att bilda ett stabilt molekylenzymkomplex. Detta férhindrar inaktivering av
amoxicillin genom betalaktamaser och som en f6ljd av detta breddas spektrumet av amoxicillin till att
inkludera stammar som har forvarvat resistens genom sekretion av plasmidburet penicillinas samt
stammar som &r naturligt resistenta genom produktion av kromosomalt medierade betalaktamaser.
Andra resistensmekanismer mot betalaktamer inkluderar modifiering av antibiotikans malstruktur
(penicillinbindande proteiner), effluxpumpar och forandringar i permeabiliten hos det yttre
membranet.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering absorberas amoxicillin val fran magtarmkanalen. Hos hund ar
biotillgangligheten 60-70 %. Efter absorptionen finns de htgsta koncentrationerna i njurarna (urin),
gallan och vidare i levern, lungorna, hjartat och mjalten.

Distributionen av amoxicillin till cerebrospinalvétskan ar 1ag, om inte meningit forekommer.
Amoxicillin utséndras huvudsakligen via njurarna (oféréndrat i urinen).

Klavulansyra absorberas vil efter oral administrering och har farmakokinetiska egenskaper liknande
amoxicillin. Den extracelluldra distributionen av klavulansyra dr omfattande, men genomslappligheten
i mjolk och cerebrospinalvitska ar mycket begransad. Klavulansyra utsondras oférandrat via njurarna.

Hund
Flera studier pa 54 hundar som fick dosen 10 mg amoxicillin och 2,5 mg klavulansyra per kg
kroppsvikt visade féljande resultat:
- For amoxicillin varierade tiden till maximal koncentration (T ) fran 1 till 2 timmar, med en
maximal koncentration (Cr.x) mellan 4,6 och 8,4 mikrogram/ml. Den genomsnittliga
elimineringshalveringstiden (T) var mellan 0,85 och 1,42 timmar.

12



- For klavulansyra varierade Cpax fran 0,32 till 2 mikrogram/ml, Tpmay fran 0,5 till 2 timmar och
T, fran 0,59 till 0,8 timmar.

Katt
Studier pa katter som fick dosen 10 mg amoxicillin och 2,5 mg klavulansyra per kg kroppsvikt visade
foljande resultat:
- For amoxicillin var Tpax 2 timmar med C,..x mellan 4,5 och 7,43 mikrogram/ml. Ty, var mellan
0,97 och 1,44 timmar.
- For klavulansyra var Thmax 1 timme med Cp.x Som varierade fran 1,52 till 2,3 mikrogram/ml. T
varierade fran 0,5 till 0,9 timmar.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter delning av tabletten: 24 timmar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras torrt.

Forvara eventuella dterstaende halva tabletter i blistret som ska forvaras i originalforpackningen.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Strips av laminerad aluminiumfolie med en film av lagdensitetspolyeten.

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 10 tabletter (1 blisterférpackning x 10 tabletter)

Pappkartong med 100 tabletter (10 blisterférpackningar x 10 tabletter)

Pappkartong med 250 tabletter (25 blister forpackningar x 10 tabletter)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

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 bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10315
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8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 24.10.1990.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.11.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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