FYLGISEDILL
Combisyn 500 mg toflur fyrir hunda.

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA SEM
BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

irland

Framleidoandi 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 500 mg toflur fyrir hunda.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Combisyn 500 mg toflur fyrir hunda eru @tladar hundum til inntéku. Hver Combisyn 500 mg taflur fyrir
hunda inniheldur amoxicillin 400 mg (sem amoxicillin prihydrat), clavulansyru 100 mg (sem kalium
clavulanat) og Lake Carmoisine (E122) 1,05 mg.

Haegt er ad deila toflunni i tvo jafna hluta.

4, ABENDING(AR)

Til medhondlunar eftirtalinna sykinga af voldum bakteriustofna sem framleida beta-laktamasa og eru
nemir fyrir samsetningu amoxicillins og clavulansyru:

Hadsykingar (p.m.t. grunnar og djupar graftardkomur) af véldum nemra Staphylococca.
pvagferasykingar af véldum naemra Staphylococca eda Escherichia coli.
Ondunarfarasykingar af véldum namra Staphylococca.

Garnabolga af véldum naemra Escherichia coli.

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



5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir penisillini eda 66rum beta-laktam efnum.

Gefid ekki kaninum, naggrisum, hémstrum eda stokkmusum.

Gefid ekki dyrum med skerta nyrnastarfsemi asamt pvagleysi eda pvagpurrd.

Gefid ekki vio adstedur par sem vitad er ad 6nemi gegn pessari lyfjasamsetningu getur komid fyrir.
Gefid ekki hestum eda jorturdyrum.

6. AUKAVERKANIR

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

Einkenni fra meltingarvegi (nidurgangur, uppkdst) geta komid fram eftir gjof lyfsins.

Ofnaemisviobrogd (t.d. hudvidbrogd, bradaofnaemi) geta einstaka sinnum komid fram.

Ef ofneemisvidbrogd koma fram &tti ad haetta medferd.

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, IKOMULEIBD(IR) OG ADFERD VID

LYFJAGJOF

Til ad tryggja rétta skdmmtun og fordast ad gefa og litid af lyfinu atti ad akvarda likamspyngd eins
nakvamlega og kostur er.

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

Eftirfarandi tafla er &tlud til leidbeiningar vid gjof lyfsins i hefébundnum skémmtum, 12,5 mg af virku
efnunum & hvert kg likamspyngdar tvisvar a dag.

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

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



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

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid a purrum stad.
Toflur sem buid er ad deila & ad geyma i pynnupakkningunni.
Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

12. SERSTOK VARNADARORD

Réng notkun lyfsins getur aukid algengi bakteria sem eru éngemar 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 neemispréf gefa til kynna ad pad sé liklegt til arangurs atti fyrsta medferd ad vera med prongvirkum
syklalyfjum.

Rannsoknir & tilraunadyrum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir. Dyralyfid ma eingéngu nota ad
undangengnu avinnings-/aheettumati dyralaeknis.

Hafa ber i huga moguleika & krossvirkni gegn 6drum penisillinum. Penisillin geta aukid ahrif
aminoglykosida. Geeta skal varGdar vid notkun hja smaum jurtasetum 6drum en getid er um i kaflanum
FRABENDINGAR.

Kléramfenikdl, makrolidar, sulfonamid 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 ofnemi eftir inndaelingu, innéndun, inntéku eda snertingu vid had.
Ofnami gegn penisillinum getur leitt til krossverkunar gegn cephalésporinum og 6fugt.
Ofnamisviobrogd gegn pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

Gaeta & varldar og vidhafa videigandi varidarradstafanir pegar lyfid er handleikid til ad fordast snertingu
vid pad.

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

Pvoid hendur eftir notkun.



13. SERSTAKAR VARU@ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS
Oktober 2019.

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

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

15. APRAR UPPLYSINGAR
Adeins faanlegt gegn lyfsedli dyralaeknis.

PAKKNINGASTARDPIR
Al/al pynnustrimlar, sem hver inniheldur 5 toflur.

Lyfio faest i eftirtéldum umbddum:

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

Askja med 4 sti strimlum mlum, sem hver inniheldur 5 t6flur (20 téflur)
Askja med 5 sti strimlum mlum, sem hver inniheldur 5 toflur (25 téflur)
Askja med 20 sti strimlum mlum, sem hver inniheldur 5 t6flur (100 6flur)

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

FREKARI UPPLYSINGAR

Amoxicillin er breidvirkt syklalyf sem verkar & fjolda Gram-jakveedra og Gram-neikveedra bakteria.
Margar kliniskt mikilveegar bakteriur framleida p6 beta-laktamasa, sem brjota nidur syklalyfid.
Clavulansyra ovirkjar pessi ensim og gerir bakteriurnar par med naemar fyrir amoxicillini. Ohztt er ad
nota Combisyn toéflur hja hvolpafullum og mjélkandi dyrum. Rannsoknir & tilraunadyrum hafa ekki synt
fram & fosturskemmdir. Dyralyfid mé eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaeknis.

DYRALYF

Ef dskad er upplysinga um petta dyralyf, vinsamlegast hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a
hverjum stad.
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