PAKKAUSSELOSTE
Amoxival vet 200 mg ja 400 mg tabletit koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiére
33500 Libourne
RANSKA

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Ranska

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxival vet 200 mg tabletit koiralle
Amoxival vet 400 mg tabletit koiralle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi 200 mg tabletti siséltda:
AMOKSISIHINI. ....ooeeveeeeeiiiiieeiiiieeeene 200 mg

Yksi 400 mg tabletti siséltda:
AMOKSISIIIN. ......vveveereeeeeriiiiieeennn. 400 mg

Apuaine sisdltdd natriumbentsoaattia (E 211).
4. KAYTTOAIHEET

Koira: Amoksisilliinille herkkien mikrobien aiheuttamien ruoansulatuskanavan, hengitysteiden,
virtsateiden, sukuelinten, ihon ja haavojen bakteeri-infektioiden hoito.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttdd eldimelle, jonka tiedetdén olevan yliherkkd penisillineille, muille beetalaktaami-
antibiooteille tai valmisteen apuaineille.

Ei saa kiyttdd eliimelle, jolla on vakava munuaisten toimintahdirid, johon littyy virtsaamattomuus tai
vahdvirtsaisuus.

Ei saa kdyttdd kanille, marsulle, hamsterille, gerbiilille eiké sinsillalle.

Eisaa kiyttdd beetalaktamaasia tuottavia bakteereja vastaan.

Eisaa kiyttda tilanteissa, joissa esiintyy resistenssid beetalaktaamiantibiooteille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET



Valmisteen annon jilkeen voi esiintyd ruoansulatuskanavan oireita (ripulia, oksentelua). Joskus voi
esiintyd allergisia reaktioita. Tapauksissa, joissa esiintyy allergiaa, hoito tulee lopettaa.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
selosteessa, ilmoita asiasta eldnldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta.

10 mg amoksisilliinia /kg kahdesti vuorokaudessa 5 peréttdisen pdivin ajan tai pidempddn kliinisesté

vasteesta riippuen.

Tabletit voidaan puolittaa.

Amoxival vet 200 mg Amoxival vet 400 mg
Paino (kg) Tabletteja kahdesti Paino (kg) Tabletteja kahdesti
vuorokaudessa vuorokaudessa
5-10 0,5
10 -20 1 10-20 0,5
20-30 1,5 20-40 1
30 -40 2 40-60 1,5
60 -80 2

9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletit ovat maustettuja ja ne voidaan antaa suoraan koiran suuhun tai lisété tarvittaessa ruokaan.
Jotta amoksisilliinin biologinen hy&tyosuus olisi mahdollisimman hyvé, valmiste tulee antaa micluiten
suoraan suuhun eikd aterioiden yhteydessa.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Séilytd alle 25 °C.

Osittain kdytetty tabletti on sdilytettdvd avatussa ldpipainopakkauksessa ja kiytettdva 12 tunnin
kuluessa.

Eisaa kdyttdd ldpipainopakkaukseen ja koteloon merkityn viimeisen kéyttopdivimadrin jilkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elidimia koskevat erityiset varotoimet

Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon laajakirjoisia
mikrobilddkkeitd kéytettdessd. Hoitoa aloitettacssa suositellaan asianmukaisen herkkyysméarityksen
tekoa. Valmisteen kdyttd valmisteyhteenvedosta poiketen saattaa lisdtd amoksisillinille resistenttien
bakteerien esiintyvyytti ja heikentdd beetalaktaamiantibioottien tehoa.




Muiden, kuin kohdassa Vasta-aiheet mainittujen, pienten kasvinsydjien hoidossa on noudatettava
varovaisuutta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliiike valmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Penisilliinien ja kefalosporiinien injisoiminen, inhaloiminen, nauttiminen suun kautta tai thokontakti voi
aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa).

Yliherkkyys penisillineille voi aiheuttaa ristireaktioita kefalosporineille ja pdinvastoin. Ndiden aineiden
aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla vakavia.

Ali Kisittele valmistetta, jos tiedit herkistyneesi sille tai sinua on neuvottu vilttimiin tillaisten
valmisteiden késittelya.

Kasittele valmistetta hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, ja huolehdi kaikista suositelluista
varotoimista.

Jos sinulle kehittyy altistuksen jilkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kddnny ladkérin puoleen ja niytd
hénelle timé varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus tai hengitys-vaikeudet ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd laékérinhoitoa.

Pese kédet kiyton jilkeen.

Kiytto tiineyden tai laktaation aikana Laboratoriotutkimuksissa (rotta, hiiri) valmiste ei ollut
alkiotoksinen eikd epdmuodostumia aiheuttava muutoin kuin suuria annoksia kéytettdessd. Valmistetta
voidaan kéyttda tiineyden tai laktaation aikana ainoastaan hoidosta vastaavan eldinldédkirin tekemén
hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden liiike valmisteiden kanssa sekéi muut yhteisvaikutukset
Bakteriostaattisesti vaikuttavien mikrobilidkkeiden (makrolidien, sulfonamidien tai tetrasykliinien)
samanaikainen kdytté kumoaa amoksisillinin bakterisidisen vaikutuksen. Penisilliinit saattavat voimistaa
aminoglykosidien vaikutusta.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet)
Amoksisillinin toksisuus on hyvin véhéistd lihaa syovilld kotieldimilld. Ohjeannoksen yhteydessa
raportoitua satunnaista ripulia lukuun ottamatta, vahingossa tapahtuva yliannostus ei todennidkdisesti

aiheuta mitdédn haittavaikutuksia. Ylannostustapauksessa saattaa esiintyd myds muita oireita kuten
keskushermoston kithottuneisuutta tai kouristuksia.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kéyttdméttomien lddkkeiden hivittdmisesti eldinlidkariltdsi. Namé toimenpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
14.02.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 ldpipainopakkaus, jossa 10 tablettia (10 tablettia)

Pahvikotelo, jossa 2 liapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia (20 tablettia)

Pahvikotelo, jossa 20 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia (200 tablettia)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Reseptivalmiste.



Lisatietoja tdstd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL

Amoxival vet 200 mg och 400 mg tabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkidnnande for forsilining:
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale
Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére
53950 LOUVERNE
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Amoxival vet 200 mg tabletter for hund
Amoxival vet 400 mg tabletter for hund

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En 200 mg tablett innehaller:
AMOXICIIN. ....eeeiiiiiicee e 200 mg

En 400 mg tablett mnehaller:
AMOXICIIN.........coeiiiiiiiii e 400 mg

Hjilpdmne innehallande natriumbensoat (E211)

4. INDIKATIONER

Hund: Behandling av bakteriella infektioner i mag-tarmkanal, andningsvégar och urogenitalia samt hud
och sarinfektioner orsakade av mikroorganismer kinsliga for amoxicillin.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvdndas till djur med kind &verkénslighet mot penicilliner eller andra beta-laktamer eller
ndgot hjalpdmne.

Skall inte ges till djur med kraftigt nedsatt njurfunktion och samtidig onormalt lag urinproduktion.

Skall inte anvédndas till kanin, marsvin, hamster, 6kenrattor eller chinchillor.

Skall inte anvidndas vid infektioner med beta-laktamasproducerande bakterier eller nér resistens mot
beta-laktamantibiotika foreligger.

6. BIVERKNINGAR



Efter administrering kan symtom fran marg-tarmkanalen (diarré, krikning) forekomma. Allergiska
reaktioner kan ndgon gang upptrida. Vid allergiska reaktioner skall behandlingen avbrytas.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG
Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Oralt intag (via munnen).
10 mg amoxicillin/kg kroppsvikt tvd génger dagligen under 5 pa varandra foljande dagar, eller lingre,
beroende pa effekt.

Tabletterna kan delas pa mitten:

Amoxival vet 200 mg Amoxival vet 400 mg
Kroppsvikt (kg) | Antal tabletter tva ganger Kroppsvikt (kg) Antal tabletter tva
dagligen ganger dagligen
5-10 0,5
10-20 1 10-20 0,5
20-30 1,5 20-40 1
30 -40 2 40-60 1,5
60 -80 2

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna dr smaksatta och kan ges direkt i munnen eller blandas i maten om det &r nddvandigt. For
bédsta mojliga upptag av amoxicillin, &r det forsta administreringssattet att foredra och tabletterna bor da
administreras skiljt fran fodergiva.

10. KARENSTID

Ejrelevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25° C.

Kvarvarande tablettdel skall férvaras i blistret och anvidndas inom 12 timmar.
Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa blister och den yttre kartongen.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda forsiktighetsatgéarder for djur
Officiella, nationella och lokala riktlinjer betrdffande korrekt anvéndning av bredspektrumantibiotika bor
beaktas.

Anvéndning av produkten skall om mojligt baseras pa bestdmningar av kénslighet for antibiotika.




Anvindning av denna produkt pa annat sitt 4n vad som anges i produktresumén kan oka forekomsten
av bakterier vilka &r resistenta mot amoxicillin. Effekten av behandling med betalaktamantibiotika kan
ocksa minska.

Forsiktighet skall iakttagas vid anvéndning till andra smé véxtétare én de som ndmns under avsnitt 5
”Kontraindikationer”.

Séarskilda forsiktighetsatgiirder for personer som ger liikemedlet till djur
Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 6verkénslighet (allergi) vid injektion, inandning, intag eller
hudkontakt.

Overkinslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner med cefalosporiner och vice versa.
Allergiska reaktioner mot dessa &mnen kan ibland vara allvarliga.

Personer som dr Overkédnsliga for amoxicillin skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Hantera detta likemedel med stor fOrsiktighet for att undvika exponering, och vidta alla
rekommenderade skyddsatgirder.

Om du utvecklar symtom efter en exponering, sdsom hudutslag, uppsok genast likare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Svullnad i ansikte, Eippar eller 6gon eller andningssvarigheter, dr mer
allvarliga symtom och kraver akut medicinsk vard.

Tvétta hinderna efter administrering.

Anvindning under driiktighet och digivning

Laboratoriestudier (ratta, mus) har inte visat fosterskadande effekter forutom vid hoga doser. Det
veterindrmedicinska likemedlet skall endast anvidndas under driktighet och digivning i enlighet med
ansvarig veterinirs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Den baktericida effekten av amoxicillin upphévs vid samtidig anvindning av bakteriostatiskt verkande
antibiotika (makrolider, sulfonamider och tetracykliner).

Penicilliner kan oka effekten av aminoglykosider.

Overdosering (symptom, akuta atgiirder, motgift) (om nédvindigt)

Amoxicillin har mycket lag toxicitet hos domesticerade kottitare. Bortsett fran enstaka fall av diarré,
som finns rapporterat vid anvindning av rekommenderad dos, finns det inga biverkningar att vénta sig
fran en oavsiktlig 6verdosering. Vid fall av 6verdosering, skulle ytterligare symtom som centralnervos
excitation eller kramper kunna férekomma.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gor med mediciner som inte lingre anvdnds. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
14.02.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR



Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 blister x 10 tabletter
Kartong med 2 blister x 10 tabletter
Kartong med 20 blister x 10 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinir.

Ytterligare upplysningar om detta veterindirmedicinska likemedel kan erhéllas hos ombudet for
innehavaren av godkdnnandet for forséljning.



