PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Amovet vet 50 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten

2. Koostumus
Yksi ml kdyttokuntoon saatettua oraalisuspensiota siséltéa:

Vaikuttava aine:
Amoksisilliini 50 mg (vastaten amoksisilliinitrihydraattia 57,4 mg).

Apuaineet:

Natriumbentsoaatti (E211) 1,4 mg
Aspartaami (E951) 1,7 mg.

Jauhe: Valkoinen tai kellertdvé jauhe.

Kéyttokuntoon saatettu oraalisuspensio: Valkoinen tai kellertdva suspensio.

3. Kohde-elainlajit

Koira ja kissa.

4. Kayttoaiheet

Amoksisilliinille herkkien mikrobien aiheuttamat infektiot, kuten hengitystie-, sukuelin-, virtsatie-
seké iho- ja pehmytkudosinfektiot.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Eldinlaékettd ei saa antaa kanille, marsulle, hamsterille, gerbiilille eikd muille pienille jyrsijille.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Penisilliinit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injektion, hengityksen, nielemisen tai

ihokosketuksen jalkeen. Allergiset reaktiot néille aineille voivat toisinaan olla vakavia. Henkil6iden,
jotka ovat yliherkkid beetalaktaamiantibiooteille, tulee vélttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa. Jos
sinulle ilmaantuu altistumisen jédlkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny vélittdémaésti 1d4kédrin puoleen ja



ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipddllys. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd lddkarinhoitoa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttda tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Eldinlddkkeelld ja aminoglykosideilla on yleensa toisiaan vahvistava vaikutus.

Eldinladke saattaa aiheuttaa samanaikaisesti annetun allopurinolin kanssa kutinaa iholla.
Amoksisilliini saattaa heikentdd samanaikaisesti kédytettyjen steroidisten hormonien vaikutusta.

Yliannostus:

Jos eldin on saanut eldinlddkettd liikaa, on suositeltavaa saada se oksentamaan kahden tunnin kuluessa.
Pinnalleen toisia aineita sitovat aineet (attapulgiitti, pektiini, ladkehiili) ja nesteméainen parafiini
saattavat estdd amoksisilliinid imeytymasta.

Kaéytt6a koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Maérittdmaton esiintymistiheys Ruoansulatuskanavan pienelidston héirio, pahoinvointi
(ei voida arvioida kéytettdvissd olevan
tiedon perusteella) Yliherkkyysreaktio

i , lisaa Vi i
Fanconin syndrooma’, lisdintynyt virtsaaminen®

Runsas juominen’, laihtuminen'

! Annettaessa koiralle suuria annoksia (yli 100 mg/kg) tai normaaliannoksia munuais- ja
maksavikaiselle koiralle.

Kissa:
Madrittamaton esiintymistiheys Ruoansulatuskanavan pienelioston héirio, pahoinvointi
( ei voida arvioida kéytettdvissd olevan
tiedon perusteella) Yliherkkyysreaktio

Jos eldimelld esiintyy kuvattuja tai muita oireita, jotka voivat johtua valmisteen kaytostd, ja oireet
vaikuttavat huolestuttavilta, on otettava yhteyttd eldinladkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai



myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttamalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

Koira ja kissa: 10-20 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa vahintdan 5—7 vuorokauden ajan.
Vaikeissa infektioissa annos voidaan antaa kolme kertaa vuorokaudessa.

Annostelutaulukko:
Eldimen paino Annos/ml
kg
10 mg/kg 20 mg/kg
1 0,2 0,4
2 0,4 0,8
3 0,6 1,2
4 0,8 1,6
5 1,0 2,0
10 2,0 4,0
12 2,4 4,8
15 3,0 6,0
'Yli 15 kg painavat koirat hoidetaan mieluummin tablettivalmisteella.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on médritettdvda mahdollisimman tarkasti.
Eldinladkarin antamaa annostusta tulee noudattaa.

9. Annostusohjeet

Ladke sekoitetaan valmiiksi apteekissa lasipulloon, jossa on kierrekorkki. Eldinladkkeen mukana tulee
mittaruisku ja ruiskun sovitin, joka asetetaan apteekissa ladkepullon suuhun.

Tarkeaa!

Liuospullo on ravistettava hyvin ennen korkin avaamista ennen jokaista annosta. Kayttokuntoon
saatettua oraalisuspensiota ei saa kdyttéd, jos se ei ole vériltddn valkoista tai kellertdavaa.

Laikkeen mittaaminen

- Ravista pulloa.

- Aseta mittaruiskun karki ruiskun sovittimeen.

- Kéaanna pullo ylosalaisin.

- Valitse annos vetdmaélld mittaruiskuun tarvittava tilavuus.

- Kéaanna pullo oikein péin, poista mittaruisku, jitd ruiskun sovitin kiinni pulloon ja sulje pullo.
- Annostele varovasti suoraan eldimen suuhun.

- Huuhdo mittaruisku huolellisesti puhtaalla haalealla vedelld vélittémésti annostelun jélkeen.


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

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Jauhe: Séilyta alle 25 °C. Séilyta alkuperdispakkauksessa. Pida pullo tiiviisti suljettuna.
Kayttokuntoon saatettu oraalisuspensio: Sdilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 14 vuorokautta.

Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrdn jilkeen, joka on ilmoitettu pullon etiketissi
ja ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivaméaardlla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjétteiden mukana.

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

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttdamattomien 1ddkkeiden héavittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr 16800

Pakkauskoko: Ruskea 60 ml:n lasinen pullo, jossa on sinettikalvo ja lapsiturvallinen suljin, pakattu
pahvikoteloon. Pakkauksessa on mukana myds muovinen 5 ml:n mittaruisku ja ruiskun sovitin.
15. Paivamaaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

15.4.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo


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

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1
02200 Espoo

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Itdvalta

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA FElainlddkkeet

PL 425, 20101 Turku
Puh: 010 4261



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Amovet vet 50 mg/ml pulver till oral suspension

2. Sammansattning
En ml av fardigberedd oral suspension innehaller:

Aktiv substans:
Amoxicillin 50 mg (motsvarande amoxicillintrihydrat 57,4 mg).

Hjdlpamnen:

Natriumbensoat (E211) 1,4 mg
Aspartam (E951) 1,7 mg.

Pulver: Vitt eller gulaktigt pulver.

Férdigberedd oral suspension: Vit eller gulaktig suspension.

3. Djurslag

Hund och katt.

4. Anvdndningsomraden

Infektioner orsakade av bakterier kédnsliga for amoxicillin; infektioner i andningsvégar, konsorgan och
urinvagar samt hud- och mjukvévnadsinfektioner.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Lakemedlet &r inte avsett for kanin, marsvin, hamster, gerbil eller andra smagnagare.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Penicilliner kan orsaka éverkénslighet (allergi) efter injektion, inandning, intag eller hudkontakt.

Allergiska reaktioner mot dessa &mnen kan ibland vara allvarliga. Personer med kédnd ¢verkénslighet
mot betalaktamantibiotika bor undvika kontakt med ldkemedlet. Om du far symtom efter exponering,
sdsom hudutslag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Svullnad i ansikte, ldppar
eller 6gon eller andningssvarigheter ar allvarligare symtom och kréaver akut ldkarvard.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Dréktighet och digivning:
Kan anvéndas under draktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och ¢vriga interaktioner:
Lakemedlet och aminoglykosider forstarker ofta varandras effekt.

Léakemedlet kan fororsaka klada i huden om det ges samtidigt med allopurinol. Amoxicillin kan
forsvaga effekten av steroida hormon vid samtidig anvandning av ldkemedlen.

Overdosering:
Om djuret har fatt for mycket lakemedel rekommenderas att fa djuret att krdkas inom tva timmar.

Amnen som binder andra &mnen till sin yta (attapulgit, pektin, medicinskt kol) och flytande paraffin
kan forhindra upptagning av amoxicillin.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda anvédndningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Hund:
Obestdmd frekvens Stérning i mikrobfloran i matspjélkningskanalen, illamdende
(kan inte berdknas fran .
tillgingliga data) Overkénslighetsreaktioner

Fanconis syndrom', 6kad urinutséndring'

Rikligt vitskeintag', viktminskning'

' Nar héga doser (6ver 100 mg/kg) ges at hundar eller nir normala doser ges at hundar med njur- och
leversjukdom.

Katt:
Obestdmd frekvens Storning i mikrobfloran i matspjilkningskanalen, illaméaende
(kan inte berdknas fran .
tillgangliga data) Overkénslighetsreaktioner

Om djuret uppvisar beskrivna eller 6vriga symtom, som kan bero pa anvandningen av ldkemedlet, och
symtomen &r orovackande, ska veterindr kontaktas.

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 veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar


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

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

Ges via munnen.
Hund och katt: 10-20 mg/kg tva ganger per dygn i minst 5-7 dagars tid.
Vid svara infektioner kan dosen ges tre ganger i dygnet.

Doseringstabell:
Djurets vikt Dos/ml
kg
10 mg/kg 20 mg/kg
1 0,2 0,4
2 0,4 0,8
3 0,6 1,2
4 0,8 1,6
5 1,0 2,0
10 2,0 4,0
12 2,4 4,8
15 3,0 6,0
Hundar 6ver 15 kg behandlas helst med tabletter.

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.
Veterindrens dosering skall alltid foljas.

9. Rad om korrekt administrering

Léakemedlet blandas fardigt pa apoteket i en glasflaska med skruvkork. Med lakemedlet f6ljer en oral
doseringsspruta och en adapter som pa apoteket anldggs pa lakemedelsflaskans 6ppning.

Viktigt!

Flaskan maste skakas val innan korken 6ppnas fére varje dos. Anvand inte den fardigberedda orala
suspensionen om den inte &r vit eller gulaktig till fargen.

Dosering av ldkemedlet

- Skaka flaskan.

- For in doseringssprutans spets i adaptern.

- Viénd flaskan upp och ner.

- Vilj en dos genom att dra upp 6nskad volym.

- Vind flaskan uppritt, ta bort doseringssprutan, 1t adaptern vara kvar pa flaskan och tillslut
flaskan.

- Administrera forsiktigt i djurets mun.

- Skolj doseringssprutan noga med rent ljummet vatten genast efter administreringen.

10. Karenstider

Ej relevant.



11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Pulver: Forvaras under 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Tillslut flaskan val.
Fardigberedd oral suspension: Forvaras i kylskéap (2 °C-8 °C).

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 14 dygn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa flaskans etikett 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 anvands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr 16800

Forpackningsstorlek: Brun glasflaska pa 60 ml med forseglingsmembran och barnskyddande
forslutning, forpackad i en pappkartong. I forpackningen medfdljer ocksa en 5 ml oral doseringsspruta
av plast och adapter for oral doseringsspruta.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

15.4.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning:
Orion Corporation

Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionvégen 1
F1-02200 Esbo


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

Finland

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Osterrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
ORION PHARMA Eldinladkkeet

PB 425, 20101 Abo
Tel: +358 10 4261
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