1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Spectrabactin Vet 200 mg / 50 mg tabletit koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 tabletti sisaltia:

Vaikuttavat aineet:

Amoksisillini (amoksisilliinitrihydraattina) 200 mg
Klavulaanihappo (kaliumklavulanaattina) 50 mg
Apuaine:

Erytrosiini (E127) 3,75 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Pitkdnomaisia vaaleanpunaisia, jakouurteellisia, liha-aromia siséltdvid tabletteja.
Tabletti voidaan puolittaa.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji(t)
Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Amoksisillinin ja klavulaanihapon yhdistelmélle herkkien bakteerien aiheuttamien infektioiden hoito, kun
kliminen kokemus ja/tai herkkyysmédritys viittaa sithen, etté valmiste on kdyttotarkoituksessa
ensisijainen lidke.

Valmisteen kdyttotarkoitukset ovat seuraavat:

Thon infektiot (syvét ja pinnalliset pyodermat mukaan lukien), joiden aiheuttajina ovat Staphylococcus
spp. ja Streptococcus spp.

Suuontelon (limakalvojen) infektiot, joiden aiheuttajina ovat Clostridium spp., Corynebacterium spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp. and Pasteurella spp.

Virtsateiden infektiot, joiden aiheuttajina ovat Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia
coli ja Proteus mirabilis

Hengitysteiden infektiot, joiden aiheuttajina ovat Staphylococcus spp., Streptococcus spp., ja
Pasteurella spp.

Maha-suolikanavan infektiot, joiden aiheuttajina ovat Escherichia coli ja Proteus mirabilis.

4.3 Vasta-aiheet
Eisaa kdyttdd kaniineille, marsuille, hamstereille eikd gerbiileille.

Eisaa kayttdd elaimille, joiden tiedetdédn olevan yliherkkid penisillimille tai muille beetalaktaamiryhmén
aineille tai apuaineille.



Eisaa kdyttdd eldimille, joilla on munuaisten toimintahdiridon liittyvé virtsanerityksen puute tai
vahévirtsaisuus.

Eisaa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy tunnettua resistenssid amoksisilliinin ja klavulaanihapon
yhdistelmélle.

4.4 FErityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Eiole.
4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Varovaisuutta suositellaan kdytettdessa valmistetta muille kuin kohdassa 4.3 mainituille pienille
kasvinsydjille. Eldimilld, joilla on maksan tai munuaisten toimintahdirid, annostusta on harkittava tarkoin.
Valmisteen kdyton pitdd perustua herkkyysméiritykseen, ja siind on otettava huomioon laajakirjoisten
antibioottien kayttod koskevat kansalliset mikrobilddkesuositukset. Eisaa kdyttdd tapauksissa, joissa
bakteerit ovat herkkid kapeakirjoisille penisillineille tai pelkélle amoksisilliinille. Valmisteyhteenvedossa
annettujen ohjeiden vastainen kiytto saattaa lisdtd amoksisillimille ja klavulaanihapolle resistenttien
bakteerikantojen esiintyvyyttd ja vahentdd muiden beetalaktaamiantibioottien tehoa mahdollisen
ristikkdisresistenssin vuoksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Penisillinit ja kefalosporiinit saattavat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergiaa) injektion, inhalaation,
nielemisen tai ihokontaktin jalkeen. Penisilliiniyliherkkyys voi aiheuttaa ristireaktion kefalosporiineille ja
painvastoin. Néiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla vakavia.

« Ald kiisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi herkistynyt sen aineosille tai jos sinua on
kehotettu olemaan késittelemétti vastaavia valmisteita.

* Késittele valmistetta erittdin varovasti altistumisen vélttdmiseksi. Ryhdy kaikkiin suositeltuihin
varotoimiin.

* Jos valmisteelle altistuminen aiheuttaa oireita, esimerkiksi thottumaa, ota yhteys laékérin ja
néytd ladkérille timd varoitus. Kasvojen, huulien tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat
vakavampia oireita ja vaativat vélitontd ladkéarinhoitoa.

* Pese kéddet kiyton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievid ruoansulatuskanavan oireita (ripuli ja oksentelu) saattaa esiintyd valmisteen antamisen jélkeen.
Joskus saattaa esiintyd allergisia reaktioita (thoreaktiot, anafylaksia), veren dyskrasiaa ja koliittia.
Talloin valmisteen antaminen on keskeytettiva ja on hoidettava oireita.

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Rotilla ja hiirilld tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole havaittu viitteitd teratogeenisista tai
fetotoksisista vaikutuksista. Tiineilld tai imettavilld koirilla ei ole tehty tutkimuksia. Valmistetta voidaan
kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinldédkirin tekemén hyo6ty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Bakteriostaattiset antibiootit (esim. kloramfenikoli, makrolidit, sulfonamidit ja tetrasykliinit) voivat estda
penisillinien antibakteerisia vaikutuksia.

Allergisten ristireaktioiden mahdollisuus muiden penisillinien kanssa on otettava huomioon.

Penisilliinit saattavat tehostaa aminoglykosidien vaikutusta.



4.9 Annostus ja antotapa

Annetaan vain suun kautta. Annostus on 10 mg amoksisilliinia / 2,5 mg klavulaanihappoa painokiloa
kohti kahdesti pdivissé. Tabletit voidaan lisdti pieneen madrddn ruokaa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen vélttdmiseksi eldimen paino tulee maarittaa
mahdollisimman tarkasti.

Seuraava taulukko on tarkoitettu valmisteen anto-ohjeeksi vakioannoksella 10 mg amoksisilliinia /
2,5 mg klavulaanihappoa painokiloa kohti kahdesti pdivissa.

Eldimen paino | 7116 ttia kahdesti piivissi
(kg)
>8-<10 v
>10-<20 1
>20_ <30 1
>30_<40 2

Vaikeissa infektioissa annos voidaan kaksinkertaistaa eli 20 mg amoksisillinia / 5 mg klavulaanihappoa
painokiloa kohti kahdesti paivissa.

Hoidon kesto:

Rutiinitapaukset kaikissa kdyttoatheissa:

Suurimmassa osassa rutiinitapauksista riittdd 5—7 pdivan hoito. Jos hoito ei ole tehonnut 5—7 péivissé,
eldin on tutkittava uudelleen.

Krooniset tai vaikeat infektiot:

Kroonisissa tapauksissa saatetaan tarvita pidempi mikrobilidkehoito. Téllaisissa tilanteissa eldinlddkari
paattad hoidon kokonaiskestosta. Hoidon on kuitenkin oltava niin pitkd, ettd bakteeriperdinen tauti
paranee tdysin.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)

Lievid ruoansulatuskanavan oireita (ripuli ja oksentelu) saattaa esiintyd normaalia useammin
ylhiannostuksen jilkeen.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Beetalaktaamirakenteiset bakteerilddkkeet, penisilliinit.
ATCvet-koodi: QJO1CRO2.

5.1 Farmakodynamiikka

Amoksisilliini on aminobentsyylipenisilliini, joka kuuluu beetalaktaamipenisillineihin. Amoksisilliini estda
bakteerin soluseinin muodostumisen héiritsemalld peptidoglykaanisynteesin viimeistd vaihetta.
Klavulaanihappo on intra- ja ekstrasellulaaristen beetalaktamaasien irreversiibeli inhibiittori, joka suojaa
amoksisillinia monien beetalaktamaasien aiheuttamalta maktivoitumiselta.



Amoksisillini vaikuttaa yhdessé klavulaanihapon kanssa laajasti muun muassa sekd grampositiivisten
ettd gramnegatiivisten aerobien, valinnaisesti anaerobien ja ehdottomasti anaerobisten organismien
beetalaktamaasia tuottaviin kantoihin, mukaan lukien seuraavat:

Herkét grampositiiviset: Clostridium spp. Corynebacterium spp. Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp.

Herkét gramnegatiiviset: Pasteurella spp. Bacteroides spp. Proteus mirabilis.
Vaihtelevasti herkiit gramnegatiiviset: Escherichia coli.

Herkkyys ja resistenssi saattaa vaihdella maantieteellisen alueen ja bakteerikannan mukaan,
ja saattaa muuttua ajan kuluessa.

Amoksisilliimin/klavulaanihapon raja-arvot (NCCLS/2012):
Stafylokokit: herkkd: MIC < 4/2 mikrog/ml, resistentti: MIC > 8/4 mikrog/ml
Muut organismit: herkkd: MIC < 8/4 mikrog/ml, resistentti: MIC > 32/16 mikrog/ml

Paaasialliset kaksi resistenssimekanismia amoksisillinin/klavulaanihapolle ovat

o sellaisten bakteerien beetalaktamaasien aiheuttama inaktivaatio, joita klavulaanihappo ei estd,
mukaan lukien luokat B, C ja D

e penisillinid sitovien proteiinien (Penicillin-Binding Proteins, PBP) muuntuminen, mikd véhentia
bakteerildékkeiden affiniteettia kohteeseen (metisilliinille resistentti S. aureus, MRSA ja S.
pseudintermedius, MRSP).

Bakteerien lapédisevyys tai effluksipumppumekanismi saattaa etenkin gramnegatiivisilla bakteereilla
aiheuttaa tai osaltaan edistdd bakteeriresistenssid. Resistenssigeenit voivat sijaita kromosomeissa
(mecA, MRSA) tai plasmideissa (ryhmien LAT, MIR, ACT, FOX, CMY beetalaktamaasit), ja
monenlaisia resistenssimekanismeja on tullut ilmi.

Pseudomonas aeruginosa ja Enterobacter spp. voidaan katsoa luontaisesti resistenteiksi télle
yhdistelmélle.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun koirille annettiin suun kautta suositeltu annos 10 mg amoksisillinia / 2,5 mg klavulaanihappoa
painokiloa kohti, havaittiin seuraavat parametrit: keskiméédrainen Ty, 1,5 tuntia amoksisilliinin ja
1,0 tuntia klavulaanihapon osalta.

Suun kautta annettu amoksisillini imeytyy hyvin. Koirilla systeeminen hy6tyosuus on 60—70 %.
Amoksisillinilla (pKa 2,8) on suhteellisen pieni ndenniinen jakautumistilavuus, sitoutuminen plasman
proteiinien on vihaistd (koirilla 34 %) ja terminaalinen puolintumisaika on lyhyt johtuen aktiivisesta
tubulaarisesta erittymisestd munuaisten kautta. Imeytymisen jélkeen korkeimmat pitoisuudet 16ytyvat
munuaisista (virtsasta) sekéd sapesta ja sen jilkeen maksasta, keuhkoista, syddmesti ja pernasta.
Amoksisillimin jakautuminen aivo-selkdydinnesteeseen on vihéistd, elleivét aivokalvot ole tulehtuneet.

Klavulaanihappo (pKa 2,7) imeytyy myos hyvin suun kautta annettuna. Penetraatio aivo-
selkdydinnesteeseen on vihiistd. Plasman proteiineihin sitoutuu noin 25 %, ja eliminaation
puoliintumisaika on lyhyt. Klavulaanihappo eliminoituu pidasiassa munuaiserityksen kautta
(muuttumattomana virtsassa).



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Erytrosiini (E127)

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Magnesiumstearaatti
Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)

Selluloosa, mikrokiteinen
Luctarom 31600z -lisdaine (liha-aromi)

6.2 Tiérkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 12 tuntia.

Kaikki 12 tunnin jilkeen jéljelle jidneet puolitetut tabletit on hdvitettava.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ald siilyts yli 25 °C.
Sailytd puolitetut tabletit ldpipainopakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Orientoidusta polyamidi/alumiini/polyvinyylikloridikalvosta ja kuumasaumatusta alumiinifoliosta
(20 mikrom) koostuvat ldpipainopakkaukset kuuden tabletin levyind. Pahvikotelo sisdltda yhteensd 12,

24 tai 120 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

37794



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.09.2020



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Spectrabactin Vet 200 mg/50 mg tabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehéller:

Aktiva substanser:

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat) 200 mg
Klavulansyra (som kaliumklavulanat) 50 mg
Hjilpimnen:

Erytrosin (E127) 3,75 mg

For fullsténdig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.
Rosa, avlanga réfflade tabletter med kottsmak.
Tabletten kan delas i halvor.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av bakteriella infektioner kénsliga for amoxicillin i kombination med klavulansyra, dér
klinisk erfarenhet och/eller kénslighetstester indikerar att likemedlet &r lampligt.

Anvindningsomrédena innefattar:

Hudinfektioner (inklusive djup och ytlig pyodermi) férknippade med Staphylococcus spp och Streptococcus
Spp;

Infektioner i munhélan (slemhinnor) forknippade med Clostridium spp., Corynebacterium spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp. och Pasteurella spp.Urinvigsinfektioner
forknippade med Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli och Proteus mirabilis;
Infektioner i andningsvégarna forknippade med Staphylococcus spp., Streptococcus spp., och
Pasteurella spp.

Gastrointestinala infektioner forknippade med Escherichia coli och Proteus mirabilis.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till kaniner, marsvin, hamstrar eller gerbiler/6kenréattor.

Skall inte anvéndas till djur med kénd Overkénslighet f6r penicillin eller &mnen i betalaktam-gruppen eller
mot nagot av hjilpdmnena.

Skall inte anvéndas till djur med oliguri eller anuri féorknippad med njurproblem.

Skall inte anvéndas vid kénd resistens mot kombinationen amoxicillin och klavulansyra.



4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sirskilda forsiktighets atgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktichetsatgarder for djur

lakttag forsiktighet om produkten anvinds pd mindre vaxtitare utdver de som anges under 4.3.

Hos djur med lever- eller njurproblem méste doseringsprogrammet utvirderas noggrant.

Anviéndning av produkten ska baseras pa kénslighetstester varvid hinsyn maste tas till géllande
nationell och lokal lagstiftning avseende anvéndning av bredspektrumantibiotika. Anvénd inte
produkten for bakterier som dr kinsliga for penicillin med smalt spektrum eller f6r amoxicillin som
enskild substans. Om produkten anvinds pa ett sétt som avviker frén de anvisningar som givits i
produktresumén kan detta 6ka férekomsten av bakterier som &r resistenta mot amoxicillin och
klavulansyra, och kan férsdmra effektiviteten vid behandling med annan betalaktam-antibiotika, till foljd
av risken for korsresistens.

Séarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkanslighet (allergi) efter injicering, inandning,
fortiring eller hudkontakt. Overkinslighet mot penicilliner kan orsaka korsreaktioner mot cefalosporiner
och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan i vissa fall vara allvarliga.

* Hantera inte den hér produkten om du ér sensibiliserad, eller om du har avritts frén att arbeta
med sadana preparat.

* Hantera den hir produkten med stor forsiktighet for att undvika exponering, och vidta alla
rekommenderade forebyggande dtgérder.

* Om du utvecklar symtom efter exponering (t.ex. hudutslag) sa ska du soka lidkarhjilp och
visa likaren den hér varningen. Svullnad i ansiktet, ldppar eller 6gon, eller

andningssvérigheter &r allvarliga symtom som kréver snabb likarhjélp.

* Tvétta hinderna efter anvéndning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Léttare mag-/tarmproblem (diarré, krékningar) kan intréffa efter anvindning av produkten.
Allergiska reaktioner (hudreaktioner, anafylaxi), bloddyskrasi och kolit kan tillstota emellanat. I dessa
fall ska anvidndningen upphdra och symtomen behandlas.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller fdggliggning

Laboratoriestudier pa rattor och mdss har inte uppvisat négra bevis pa fosterskador eller fosterskadande
effekter, Inga studier har gjorts pd hundar under driktighet eller laktation. Anvind endast

baserat péd ansvarig veterinirs risk/nytta-beddmning.

4.8 Interaktioner med andra liikkemedel och 6vriga interaktioner

Bakteriostatisk antibiotika (t.ex. kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner) kan
dédmpa penicillinets antibakteriella effekter.

Risken for allergiska korsreaktioner med andra penicilliner méste beaktas.

Penicilliner kan 6ka effekten av aminoglykosider.

4.9 Dosering och administreringss:itt

Ges endast oralt. Doseringen dr 10 mg amoxicillin/2,5 mg klavulansyra/kg kroppsvikt tva génger per



dag. Tabletterna kan ges med lite mat.

For att dosen ska bli korrekt ska kroppsvikten faststéllas s noggrant som mojligt, for att undvika
underdosering.

Foljande tabell &r avsedd som végledning vid dosering med standarddosen 10 mg amoxicillin/2,5 mg
klavulansyra/kg tva ganger per dag.

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter tva ganger per
dag
>8to<10 23
>10to <20 1
>20t0 <30 1'%
>30to <40 2

Vid svérbehandlade fall kan dosen dubblas till 20 mg amoxicillin/5 mg klavulansyra/kg kroppsvikt tva
ganger per dag.

Behandlingens varaktighet:

Rutinfall som innefattar alla indikationer:

De flesta rutinfall svarar efter 5 till 7 dagars behandling. Vid utebliven effekt efter 5-7 dagars
behandling skall en ny undersdkning goras.

Kroniska eller svarbehandlade fall:

Vid kroniska fall kan ldngre antibakteriella behandlingar vara nédvéandiga. Under sadana
omstindigheter ska behandlingens lingd baseras pa veterindrens bedomning, men
behandlingen maste vara tillrdckligt ling for att kunna sékerstilla eliminering av aktuellt agens.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift, om nodvindigt)
Léttare mag-/tarmsymtom (diarré, krédkningar) kan intriffa oftare efter 6verdosering av produkten.
4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella beta-laktamer, penicilliner.
ATCvet-kod: QJO1CRO2.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Amoxicillin dr ett aminobensylpenicillin frén produktfamiljen betalaktam-penicilliner som férhindrar
bakteriell cellvaggsbildning genom att stora det slutliga steget av peptidoglykansyntesen.

Klavulansyra ér en irreversibel inhibitor av intracellulira och extracellulira betalaktamaser som skyddar
amoxicillin mot inaktivering av manga betalaktamaser.

Amoxicillin i kombination med klavulansyra har ett brett anvindningsomrade som innefattar betalaktamas
producerande stammar av bade grampositiva och gramnegativa aerober, fakultativa anaerober och
obligata anaerober, inklusive:

Grampositiva med god kéanslighet: Clostridium spp. Corynebacterium spp.
Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Gramnegativa med god kéanslighet: Pasteurella spp. Bacteroides spp. Proteus mirabilis.
Gramnegativa med varierande kénslighet: Escherichia coli, Klebsiella spp. Bordetella
bronchiseptica.



Kénslighets- och resistensmonster kan variera beroende pa geografiskt omrade och bakteriestam och kan
dndras Over tiden.

Brytpunkter fér amoxicillin/klavulansyra (NCCLS/2012):
Stafylokocker: Kdnslig: MIC < 4/2 pg/ml, resistent: MIC > 8/4 pg/ml.
Andra organismer: Kénslig: MIC < 8/4 ug/ml, resistent: MIC > 32/16 pg/ml

De tva huvudsakliga mekanismerna for resistens mot amoxicillin/klavulansyra ar:

o Inaktivering via de bakteriella betalaktamaser som inte sjdlva himmas av klavulansyra,
mklusive klass B, C och D.

o Forandring av penicillinbindande protein (PBP), vilket minskar affiniteten hos det
antibakteriella &mnet for mélet (meticillinresistent S. aureus, MRSA och S. pseudintermedius,
MRSP).

Ogenomtréinglighet hos bakterier eller utflodespumpmekanismer kan orsaka eller bidra till bakterieresistens,
speciellt hos gramnegativa bakterier. Resistensgener kan vara lokaliserade pa kromosomer (mecA, MRSA)
eller plasmider (LAT, MIR, ACT, FOX, CMY betalaktamasfamiljer) och en méngd olika
resistensmekanismer har uppstatt.

Pseudomonas aeruginosa och Enterobacter spp. kan betraktas som vésentligen resistenta mot
kombinationen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter att &mnet intagits oralt av hundar enligt den rekommenderade dosen om 10 mg amoxicillin/2,5
mg klavulansyra/kg kroppsvikt observerades foljande parametrar: median T maxpd 1,5 timmar for
amoxicillin

och 1,0 timme for klavulansyra.

Amoxicillin absorberas vél efter att ha givits oralt. Hos hundar &r den systemiska biotillgéingligheten
60-70 %. Amoxicillin (pKa 2,8) har en relativt liten fordelningsvolym, 1&g plasmaproteinbindning (34 %
hos hund) och kort slutlig halveringstid till f6ljd av aktiv tubulér exkretion via njurarna. Efter
absorption aterfinns de hogsta koncentrationerna i njurarna (urinen) samt gallan och dérefter i lever,
lungor, hjédrta och mjilte. Distributionen av amoxicillin till ryggmérgsvitskan ar lag sdvida inte
ryggmirgshinnorna (meningerna) dr inflammerade.

Klavulansyra (pKa 2,7) absorberas ocksa vl efter att ha givits oralt. Penetreringen till
cerebrospinalvitskan ér lag. Plasmaproteinbindningen &r cirka 25 % och den eliminerande
halveringstiden ar kort. Klavulansyra elimineras i huvudsak genom exkretion via njurarna (oférandrad
1 urinen).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen
Erytrosin (E127)

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Magnesiumstearat

Natriumstérkelseglykolat (Typ A)

Cellulosa, mikrokristallin

Luctarom 31600z tillsats (kottsmak)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
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Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 12 timmar.
Alla delade tabletter som finns kvar efter 12 timmar ska kastas.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Delade tabletter ska forvaras i blisterforpackningen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Blisterforpackningar bestdende av orienterad polyamid/aluminium/polyvinyl-kloridfilm, virmesvetsad
med aluminiumfolie (20 um) i remsor om sex (6) tabletter. Férpackningar innehéllande 12, 24 eller 120

tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

SE -
FI - 37794

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

SE —
FI - 01.09.2020

11



