FYLGISEDILL
Combisyn 250 mg téflur fyrir hunda.

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

irland

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Nordur Irland

2. HEITI DYRALYFS

Combisyn 250 mg toflur fyrir hunda.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Amoxicillin (sem amoxicillinprihydrat) 200 mg
Clavulansyra (sem kaliumclavulanat) 50 mg
Carmoisine Lake (E122) 1,225 mg

4. ABENDING(AR)

Combisyn 250 mg toflur eru atladar til medhdndlunar eftirtalinna sykinga af véldum bakteriustofna
sem framleida beta-laktamasa og eru naemir fyrir samsetningu amoxicillins og clavulansyru:

Hadsykingar (p.m.t. grunnar og djupar graftarakomur) af voldum naemra Staphylococca.
pvagferasykingar af véldum nemra Staphylococca eda Escherichia coli.
Ondunarfzrasykingar af véldum naemra Staphylococca.

Garnabdlga af véldum naemra Escherichia coli.

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

5. FRABENDINGAR
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir penisillini eda 6drum beta-laktam efnum.

Gefid ekki kaninum, naggrisum, hémstrum eda stokkmusum.
Gefid ekki dyrum med skerta nyrnastarfsemi dsamt pvagleysi eda pvagpurrd.



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

6. AUKAVERKANIR

Engar pekktar.

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Samanlagt 12,5 mg af virku efnunum & hvert kg likamspyngdar tvisvar a dag.

Radlagdur skammtur, 12,5 mg & hvert kg likamspyngdar, samsvarar einni 250 mg toflu & hver 20 kg

likamspyngdar.

Tioni skémmtunar: Eftirfarandi tafla er atlud til leidbeiningar vid gjoéf Combisyn 250 mg taflna i
hefdbundnum skdmmtum, 12,5 mg/kg tvisvar & dag.

Fjoldi taflna
tvisvar & dag
Likamspyngd (kg) 250 mg
19-20 [
21-30 L
31-40 ::‘
41-50
Yfir 50 e

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

Langvinn eda endurtekin tilfelli: [ tilfellum par sem um umtalsverdar vefjaskemmdir er ad reda geti
purft lengri medferd, svo naegur timi gefist fyrir vefi til ad endurnyjast.
9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Til inntdku. Haegt er ad mylja tofluna og baeta henni at i fodur.

10. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
Notid ekki eftir fyrningardagsetningu & pynnum eda glésum.
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Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.
Geymid ilatid i ytri umbudum.

12. SERSTOK VARNADARORD

Rong notkun lyfsins getur aukid algengi bakteria sem eru 6nemar fyrir amoxicillini/clavulansyru.
Meta parf skdmmtun vandlega hja dyrum med lifrar- eda nyrnabilun.

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

Gefid ekki hestum eda jorturdyrum.

Rannsdknir & tilraunadyrum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur eda
maodur. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Hafa ber i huga moguleika & krossvirkni gegn ¢drum penisillinum.

Penisillin geta aukid ahrif amindglykdsioa.

Litil eiturahrif eru af lyfinu og pad polist vel til inntoku.

I polranns6knum komu ekki fram aukaverkanir af tilraunaskammti sem nam preféldum radlagda
skammtinum, 12,5 mg af virku efnunum & hvert kg likamspyngdar tvisvar & dag, i 8 daga.

Geeta skal varGdar vid notkun hja smaum jurtagetum 68rum en getid er um i kaflanum
FRABENDINGAR.

Kléramfenikdl, makrolidar, sulfénamid og tetracyklin geta hindrad bakteriudrepandi virkni penisillina
vegna pess hve bakteriuhemjandi virkni hefst skjott.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penisillin og cephaldsporin geta valdid ofneemi eftir inndaelingu, inndndun, inntéku eda snertingu vid

had. Ofnami gegn penisillinum getur leitt til krossverkunar gegn cephalsporinum og 6fugt.

Ofnamisvidbrogd 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 lyfid. Geeta & vartdar og vidhafa videigandi varidarradstafanir pegar lyfid er

handleikid til ad fordast snertingu vid pad.

Ef einkenni & bord vid Gtbrot a hud koma fram eftir snertingu vid lyfid & ad leita leeknishjalpar og syna

leekninum pessa advorun. broti i andliti, vorum eda augum og 6ndunarerfidleikar eru alvarleg einkenni

sem parf ad bregdast vid tafarlaust.

Pvoid hendur eftir notkun.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

Oktober 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.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Onami gegn morgum syklalyfjum stafar af beta-laktamasa ensimum sem eydileggja syklalyfid adur en
pad getur unnid & bakteriunum. Clavulansyran i Combisyn t6flum vinnur gegn pessari vérn med pvi ad
ovirkja beta-laktamasa og gera viokomandi bakteriur pannig naemar fyrir bakteriudrepandi ahrifum
amoxicillins vid péttni sem audvelt er ad né i likamanum.

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

Gram-jakvedar:

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

Lyfio er faanlegt i glésum Ur hapéttni polyetyleni med skrifudu loki dar pélyetyleni, sem innihalda 100
eda 250 toflur. Poki med purrkefni er i hverju glasi. Lyfid er einnig faanlegt i pakkningum sem
innihalda 4, 10, 20 eda 50 pynnustrimla (al-al), med 5 toflum i hverjum strimli.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Ef 6skad er upplysinga um petta dyralyf, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a
hverjum stad.
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