INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Amoxibactin Vet. 50 mg tabletter til hunde og katte
2. Sammensatning

Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
Amoxicillin 50 mg
(svarende til 57,50 mg amoxicillintrihydrat)

Hyvid til off-white med brune prikker, rund og konveks tablet med smagsstof med en krydsformet
delekerv pa den ene side. Tabletterne kan deles i to og fire dele.

3. Dyrearter

Til hund og kat.

Md

4. Indikationer

Behandling af primare og sekundare luftvejsinfektioner, sdsom rhinitis (betaendelse i nasen)
forarsaget af Pasteurella spp. og Streptococcus spp. og bronkopneumoni (lungebetendelse
overvejende 1 de store luftveje) forarsaget af Pasteurella spp., Escherichia coli og Gram-positive
cocci.

Behandling af primaere infektioner i det urogenitale system (urinveje og kensorganer), sdsom
pyelonefritis (beteendelse i nyrebaekken og tilherende nyre) og infektioner i de nedre urinveje
forarsaget af Escherichia coli, Proteus spp. og Gram-positive cocci, endometritis (betaendelse i
livmoderslimhinden) forarsaget af Escherichia coli, Streptococcus canis og Proteus spp. og vaginitis
(betaendelse i skeden) som et resultat af blandede infektioner.

Behandling af mastitis (beteendelse i maelkekirtlerne) forarsaget af Gram-positive cocci og Escherichia
coli.

Behandling af lokale hudinfektioner forarsaget af Streptococcus spp.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for penicilliner eller andre stoffer 1 f-lactam-
gruppen (fx cefalosporiner) eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke administreres til grkenrotter, marsvin, hamstere, kaniner og chinchillaer.

Ma ikke anvendes til dyr med alvorlig nyredysfunktion ledsaget af anuri eller oliguri (ingen eller
meget lav produktion af urin).

6. Serlige advarsler



Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Hos dyr med lever- eller nyredysfunktion ber doseringsprogrammet ngje evalueres, og anvendelsen af
veterinzrleegemidlet ber baseres pa en dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Der rades til forsigtighed ved anvendelse til andre sma herbivorer (planteeedende dyr) end dem, der er
kontraindiceret i punktet ’Kontraindikationer’.

P4 grund af den sandsynlige variabilitet (tidsmaessigt, geografisk) i forekomsten af resistente
(modstandsdygtige) bakterier mod amoxicillin, anbefales bakteriologisk pravetagning og
folsomhedstesting. Forgget antimikrobiel resistens (modstandsdygtighed mod mikroorganismer)
rapporteres blandt E. Coli-isolater inklusive multidrugsresistent (modstandsdygtighed over for flere
leegemidler) E. Coli. Serlige forsigtighedsregler ber treffes, nér der er mistanke om
multimedicinresistens (modstandsdygtighed over for flere laegemidler) baseret pa folsomhedstest. Nar
det er muligt, ber veterinerlegemidlet kun anvendes baseret pé folsomhedstesting.

Anden brug af veterinerleegemidlet end hvad der angives i denne indlegsseddels anvisninger, kan ege
prevalensen (udbredelsen) af bakterier resistente (modstandsdygtige) mod amoxicillin, og det kan
reducere virkningen af behandling med andre beta-lactam-antimikrobielle midler eller andre klasser af
antimikrobielle midler, pa grund af muligheden for krydsresistens (modstandsdygtighed mod
beslagtede midler).

Anvendelsen af veterinerleegemidlet skal finde sted i henhold til officielle, nationale og regionale
antimikrobielle retningslinjer.

Tabletterne er aromatiserede. For at undga utilsigtet indtagelse, skal tabletterne opbevares
utilgengeligt for dyrene.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfolsomhed (allergi) efter injektion, indénding,

indtagelse eller hudkontakt. Overfalsomhed over for penicilliner kan fore til krydsreaktioner mod
cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan til tider veere alvorlige.
Du maé ikke handtere dette veterinaerlegemiddel, hvis du ved, at du er sensibiliseret (gjort falsom),
eller hvis du har fiet at vide, at du ikke ber arbejde med sadanne praparater.

Héndter dette veterinerleegemiddel meget forsigtigt for at undgé eksponering, og tag alle de
anbefalede forholdsregler.

Hvis du udvikler symptomer efter eksponering, saisom hududslat, ber du sege lagehjelp og vise
leegen denne advarsel. Haevelse af ansigt, leeber eller gjne eller vejrtreekningsbesveer er mere alvorlige
symptomer, som kraver gjeblikkelig laegehjalp.

Vask haender efter handtering af tabletterne.

Draegtighed og diegivning:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under dregtighed og diegivning er ikke fastlagt.
Laboratorieundersggelser af rotter har ikke afslaret teratogene (misdannelsesfremkaldende),
fototoksiske (giftigt for fosteret) eller maternotoksiske (giftigt for moderdyret) virkninger. Ma kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Chloramphenicol, makrolider, sulfonamider og tetracykliner kan haemme den antibakterielle virkning
af penicilliner pa grund af, at den bakteriostatiske (hindrer bakterievakst) virkning hurtigt pdbegyndes.
Muligheden for allergisk krydsreaktivitet med andre penicilliner ber overvejes.

Penicilliner kan gge virkningen af aminoglycosider.

Overdosis:

I tilfelde af overdosis kendes ingen andre bivirkninger end dem, der beskrives i punktet
’Bivirkninger’.

7. Bivirkninger

Hund og kat:



Meget sjzlden Opkastning®, Diarr¢®
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede Overfolsomhedsreaktion (allergisk hudreaktion, anafylakse

dyr, herunder enkeltstaende (alvorlig allergisk reaktion))
indberetninger):
? Let.

® I disse tilfelde skal administrationen seponeres (stoppes), og der skal gives symptomatisk
behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Oral anvendelse.

For at sikre korrekt dosering ber legemsveagten bestemmes sé nejagtigt som muligt.

Den anbefalede dosis er 10 mg amoxicillin pr. kg. legemsvagt, to gange dagligt i mindst 5 pa
hinanden folgende dage. De fleste rutinetilflde responderer efter 5 til 7 dages behandling. Hvis der
ikke observeres en forbedring efter 5 til 7 dage, ber diagnosen revurderes. I kroniske og refraktere

(ikke responderende) tilfaelde kan et laengere behandlingsforlgb vare nedvendigt.

Den folgende tabel er beregnet som en guide til at levere veterinaerlaegemidlet med en standarddosis pé
10 mg pr. kg. legemsvegt to gange dagligt.

Antal tabletter to gange daglig

Amoxicillin 50 mg Amoxicillin 250 mg Amoxicillin 500 mg

Legemsvaegt (K8) ) 1 inde og Kkatte til hunde til hunde
1-125 D
>1,25-2,5 B

>2.5-3,75 (B

>3,75-5 @

>5-6,25 @ W Al %
>6,25-12,5 B
>12,5-18,75 CB
>18,75 - 25 @ eller B
>25-31,25 EBD

>31,25-37,5 @ B eller EB
>37,5-50 @@ eller @

U

eller



>50 — 62,5 @D
>62,5 - 75 @ B

D_ V4 tablet B= 5 tablet :B= ¥, tablet @= 1 tablet

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Tabletterne kan deles i to eller fire dele for at sikre en akkurat dosering. Placer tabletten pa en flad
overflade med delekarven opad og den konvekse (afmndede) side mod overfladen.
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To dele: Tryk ned med tommelfingrene pa begge sider af tabletten.
Fire dele: Tryk ned med tommelfingeren midt pa tabletten.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 30 °C.

Enhver ubrugt tabletdel skal returneres til den &bne blister.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa esken og blisteren efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid for delte tabletter: 4 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.
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13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Markedsferingstilladelsesnummer:
53363

Pakningssterrelser:

Kartoneske med 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 eller 50 blistere med 10 tabletter

Kartonaeske indeholdende 10 separate kartonasker, der hver indeholder 1 blister med 10 tabletter
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
10. juli 2026

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

+4576 90 11 00

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinarlagemiddel.

17. Andre oplysninger
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Delelig tablet
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