INDLAGSSEDDEL TIL:
Amoxibactin Vet. 50 mg tabletter til hunde og katte

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

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

Reprasentant:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9
7171 Uldum

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Amoxibactin Vet. 50 mg tabletter til hunde og katte
Amoxicillin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 tablet indeholder:
Aktivt stof:

Amoxicillin 50 mg (svarende til 57,50 mg amoxicillintrihydrat)

Hvid 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.

4. INDIKATIONER

Behandling af primere og sekundere luftvejsinfektioner, sdsom rhinitis forarsaget af Pasteurella spp.
og Streptococcus spp. og bronkopneumoni forarsaget af Pasteurella spp., Escherichia coli og Gram-
positive cocci.

Behandling af primaere infektioner i det urogenitale system, sdsom pyelonefritis og infektioner i de
nedre urinveje forarsaget af Escherichia coli, Proteus spp. og Gram-positive cocci, endometritis
forarsaget af Escherichia coli, Streptococcus canis og Proteus spp. og vaginitis 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



Bor ikke anvendes i tilfaelde af kendt overfelsomhed over for penicilliner eller andre stoffer i -
lactam-gruppen (fx cefalosporiner) eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

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

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

6. BIVIRKNINGER

Lette mave-tarm-symptomer (diarré og opkastning) kan opsta meget sjeldent (feerre end 1 dyr ud af
10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter) efter administration af praparatet.
Overfolsomhedsreaktioner (allergiske hudreaktioner, anafylakse) kan opstd meget sjeldent . I disse
tilfzelde skal administrationen seponeres, og der skal gives symptomatisk behandling.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Hunde og katte

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral administration til hunde og katte.
For at sikre en korrekt dosering skal legemsvagten bestemmes sa akkurat som muligt for at undga
underdosering.

Dosering

Den anbefalede dosis er 10 mg amoxicillin pr. kg. legemsvagt, to gange dagligt i mindst 5 pa
hinanden folgende dage. De fleste rutinetilfalde responderer efter 5 til 7 dages behandling. Hvis der
ikke observeres en forbedring efter 5 til 7 dage, ber diagnosen revurderes. I kroniske og refrakteere
tilfeelde kan et leengere behandlingsforleb vere nedvendigt.

Den folgende tabel er beregnet som en guide til at levere praparatet med en standarddosis pd 10 mg
pr. kg. legemsvagt to gange dagligt.

Antal tabletter to gange daglig

Amoxicillin 50 mg Amoxicillin 250 mg Amoxicillin 500 mg

Legemsveegt (kg) ) o0 og katte til hunde til hunde
1-125 U
>1,25-2,5 B

>25-3,75 B
>3,75-5 D
>5-6,25 @D eller L

>6,25-12,5 B eller



>12,5-18,75 QB

>18,75 - 25 @ eller B
>25-31,25 @ L/

23125 37,5 PDP eller D
>37.5-50 @@ eller @
>50-62,5 @ o
>62,5 - 75 @ B

D 1 tablet Doy bttt D= tablet D et

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

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 (afrundede) side mod overfladen.
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To dele: Tryk ned med tommelfingrene pé begge sider af tabletten.
Fire dele: Tryk ned med tommelfingeren midt pa tabletten.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.
11. EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 30 °C.

Enhver ubrugt tabletdel skal returneres til den dbne blister og bruges inden for 4 dage.
Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter EXP.
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den padgaeldende méned.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen:

Hos dyr med lever- eller nyredysfunktion ber doseringsprogrammet ngje evalueres, og anvendelsen af
preparatet bor baseres pé en dyrleges evaluering af risici og fordele.

Der rades til forsigtighed ved anvendelse til andre smé herbivorer end dem, der er kontraindiceret i
punktet ’kontraindikationer’.

Pé grund af den sandsynlige variabilitet (tidsmassigt, geografisk) i forekomsten af resistente bakterier
mod amoxicillin, anbefales bakteriologisk prevetagning og folsomhedstesting. Foraget antimikrobiel
resistens rapporteres blandt E. Coli-isolater inklusive multidrugsresistent E. Coli. Serlige



forsigtighedsregler ber traeffes, nar der er mistanke om multimedicinresistens baseret pa
folsomhedstest.

Nér det er muligt, ber preeparatet kun anvendes baseret pa felsomhedstesting.

Anden brug af preeparatet end hvad der angives i denne indleegsseddels anvisninger, kan gge
prevalensen af bakterier resistente 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.

Officielle, nationale og regionale retningslinjer for anvendelse af antimikrobielle praparater ber
overvejes, nr preparatet anvendes.

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

Seerlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr
Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfalsomhed (allergi) efter injektion, indénding,
indtagelse eller hudkontakt. Overfolsomhed over for penicilliner kan fore til krydsreaktioner mod
cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan til tider veere alvorlige.
Du ma ikke handtere dette praeparat, hvis du ved, at du er sensibiliseret, eller hvis du har faet at vide,
at du ikke ber arbejde med sédanne praeparater.

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

Hvis du udvikler symptomer efter eksponering, saisom hududslat, ber du sege legehjalp og vise
leegen denne advarsel. Hevelse af ansigt, leber eller gjne eller vejrtrekningsbesver er mere alvorlige
symptomer, som kraever gjeblikkelig leegehjalp.

Vask hender efter handtering af tabletterne.

Draegtighed og laktation

Lagemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Laboratorieunderseggelser af
rotter har ikke afslaret teratogene virkninger, fotal toksicitet eller maternel toksiciet. M kun anvendes
i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-forholdet.

Interaktion med andre lgemidler og andre former for interaktion

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

Penicilliner kan gge virkningen af aminoglycosider.

Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift)
I tilfelde af overdosis kendes ingen andre bivirkninger end dem, der beskrives i punktet
“bivirkninger’.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Laegemidlet ma
ikke udledes i vandleb, da dette kan vaere farligt for fisk og andre organismer i vandet. Kontakt din
dyrlege vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

21. april 2020
15. ANDRE OPLYSNINGER
Kartoneske med 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 eller 50 blistere med 10 tabletter

Kartoneske indeholdende 10 separate kartonesker, der hver indeholder 1 blister med 10 tabletter
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort



Delelig tablet




