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@ Amoxival® Vet 200 mg och 400 mg tabletter fér hund

NAMN PA OCH_ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
GODKANNANDE FOR FORSALINING OCH NAMN PA OCH
ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS,
OMOLIKA

Innehavare av godkénnande fér férsélining:
Ceva Animal Health AB - Annedalsvégen 9 - SE-22764 LUND
046- 128100

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication,
Zone Autoroutiere, 53950 Louverne, Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Amoxival® Vet 200 mg tabletter fér hund

Amoxival® Vet 400 mg tabletter fér hund

Amoxicillin

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

En 200 mg tablett innehaller:

AmOXIcillin . ... 200mg
En 400 mg tablett innehaller:

Amoxicillin ...
Hjdlpamne innehdllande natriumbensoat (E21 1)

INDIKATIONER

Hund: Behandling av bakteriella infektioner i mag-tarmkanal, andningsvégar och
urogenitalia samt hud och sarinfektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga
f6r amoxicillin.

KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas till djur med kdnd 6verkanslighet mot peniciliner eller andra
beta-laktamer eller nagot hjdlpamne. Skall inte ges till djur med kraftigt nedsatt
njurfunktion och samtidig onormalt lag urinproduktion. Skall inte anvandas il
kanin, marsvin, hamster, dkenréttor eller chinchillor: Skall inte anvindas vid infek-
tioner med beta-laktamasproducerande bakterier eller nér resistens mot beta-lak-
tamantibiotika féreligger.

BIVERKNINGAR

Efter administrering kan symtom fran mag-tarmkanalen (diaé, krakning)
forekomma. Allergiska reaktioner kan nagon gang upptrdda. Vid allergiska
reaktioner skall behandlingen avbrytas. Om du observerar allvarliga biverkningar
eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om det for
veterindren.

DJURSLAG: Hund.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT
OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oralt intag (via munnen). 10 mg amoxicillin/kg kroppsvikt tva ganger dagligen
under 5 pa varandra féjande dagar, eller lingre, beroende pa effekt. Tabletterna
kan delas pa mitten:

Amoxival® Vet 200 mg tabl

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter tva ganger dagligen
5-10 05
10-20 |
20-30 15
30-40 2

Amoxival® Vet 400 mg tabletter

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter tva ganger dagligen
10-20 05
20-40 |
40-60 15
60-80 2

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna ar smaksatta och kan ges direkt i munnen eller blandas i maten om det &
nddvandigt. For bésta méjliga upptag avamoxicilln, &r det forstaadministreringssattet
att foredra och tabletterna bor da administreras skilft fran fodergiva.

KARENSTID: £ relevant

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras utom syn- och rackhall fér barn. Forvaras vid hogst 25° C. Kvarvarande
tablettdel skall f6rvaras i blistret och anvéndas inom 12 timmar. Anvénd inte detta
lakemedel efter utgangsdatumet pa blistret och den yttre kartongen.

SARSKILDA VARNINGAR

Sirskilda forsiktighetsatgarder for djur Officiella, nationella och lokala
riktlinjer betréffande korrekt anvandning av bredspektrumantibiotika bér beaktas.
Anvandning av produkten skall om mdjligt baseras pa bestamningar av kinslighet
f6r antibiotika. Anvéndning av denna produkt pa annat sétt an vad som anges i
produktresumén kan cka férekomsten av bakterier vika dr resistenta mot
amoxicillin. Effekten av behandling med betalaktamantibiotika kan ocksa minska.
Férsiktighet skall iakttagas vid anvandning till andra sma vaxtatare an de som namns
under avsnitt Kontraindikationer:

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet
till djur Peniciliner och cefalosporiner kan orsaka éverkdnslighet (allerg) vid
injektion, inandning, intag eller hudkontakt. Overkiinslighet mot peniciliner kan leda
till korsreaktioner med cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa

dmnen kan ibland vara allvariiga. Personer som & éverkansliga fér amoxicillin skall
undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet. Hantera detta lakemedel
med stor forsiktighet for att undvika exponering, och vidta alla rekommenderade
skyddsatgarder. Om du utvecklar symtom efter en exponering, sasom hudutslag
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Svullnad i ansikte, ldppar
eller 6gon eller andningssvarigheter; ar mer alivarliga symtom och kraver akut
medicinsk vard. Tvtta hdnderna efter administrering

Anvindning under driktighet och digivning Det veterinarmedecinska
ldkemedlet skall anvindas under draktighet och digivning forst efter risk-
nyttabedémning utford av veterindren.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner
Den baktericida effekten av amoxicilin kan paverkas vid samtidig anvandning av
bakteriostatiskt verkande antibiotika (makrolider, sulfonamider och tetracykliner).
Penicilliner kan oka effekten av aminoglykosider:

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nédvandigt)
Amoxicilin har mycket lag toxictet hos domesticerade kéttatare. Bortsett fran
enstaka fall av diarré, som finns rapporterat vid anvandning av rekommenderad dos,
finns det inga biverkningar att vinta sig fran en oavsiktlig éverdosering. Vid fall av
dverdosering, skulle ytterligare symtom som centralnervds excitation eller kramper
kunna férekomma.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION
AVE]ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE
FALL

Fraga veterindren hur man gér med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa
atgdrder ar till fGr att skydda milién.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES:
2018-04-03 (SE) - 2018-06-06 (FI)

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong med | blister x 10 tabletter

Kartong med 2 blister x 10 tabletter

Kartong med 20 blister x |0 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Tillhandahalls endast efter f6rskrivning fran veterindr.

Vtterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska lakemedel kan erhdllas hos
ombudet fér innehavaren av godkdnnandet for forséljning.

Amoxival® Vet 200 mg og 400 mg tabletter til hunde

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDS-
FORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Ceva Animal Health A/S - Ladegardsvej 2 - 7100 Vejle

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication,

Zone Autoroutiére, 53950 Louverne, Frankrike

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS/ATNING

En 200 mg tablet indeholder :

Amoxicillin. ... 200,00 mg
En 400 mg tablet indeholder :

Amoxicillin. . . . .. 400,00 mg
Natriumbenzoat (E 21 1). Alle hjzelpestoffer er anfart senere i teksten.

LAGEMIDDELFORM
Runde beigefarvede tabletter med delekaerv

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter: Hund.

Terapeutiske indikationer: Hos hunde: Behandling af bakterieinfektioner i
fordgjelseskanalen, luftvejene og urin- og kensvejene samt hud- og sarinfektio-
ner forrsaget af fglsomme organismer.

Kontraindikationer: Bor ikke anvendes til dyr med kendt overfalsomhed
over for penicilliner eller andre stoffer i B-laktamgruppen eller over for et eller
flere af hjzlpestofferne. Ma ikke anvendes til dyr med alvorlig dysfunktion af
nyrerne ledsaget af anuri eller oliguri. Ber ikke anvendes til kaniner, marsvin,
hamstere eller grkenrotter og chinchillaer. Ber ikke anvendes i tilstedeveerelse
af B-laktamase producerende bakterier. Bar ikke anvendes, nar der findes resi-
stens mod B-laktam antibiotika

Sarlige advarsler: Ingen kendte.

Sarlige forsigtighedsregler vedrarende brugen

Sarlige forsigtighedsregler for dyret: Officiel, national og regional
antibiotikapolitik med hensyn til brugen af bredspektrede antibiotika ber tages
i betragtning. Det anbefales at der udferes falsomhedstest ved pabegyndelse af
behandling. Anvendelse af produktet der afviger fra instruktioneme i produkt-
resuméet kan gge forekomsten af bakterieresistens over for amoxicillin, og kan
nedsztte virkningen af behandling med beta-lactamantibiotika. Der ber udvises
forsigtighed ved anvendelse til andre sma plantezdere end de under "Kontrain-
dikationer” naevnte.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lege-
midlet: Peniciliner og cefalosporiner kan medfare overfalsomhed (allerg))
efter injektion, indanding, indtagelse eller kontakt med huden. Penicillinoverfal-
somhed kan fare til krydsreaktioner med cefalosporiner og omvendt. Allergiske
reaktioner over for disse stoffer kan af og til vaere alvorlige. Omgas ikke dette
produkt, hvis du ved, du er sensibiliseret eller hvis du er blevet radet til ikke at
arbejde med sadanne preeparater. Omgas produktet med stor forsigtighed for
at undga at blive udsat for det, ved at treeffe alle de anbefalede forholdsregler.
Hvis du udvikler symptomer som felge af udszttelse, som f.eks. hududslaet, ber
du sege leege og vise leegen denne advarsel. Haevelse af ansigtet, leberne eller
gjnene eller andedratsbesver er mere alvorlige symptomer, der kraever gje-
blikkelig lzegehjeelp. Vask hznder efter brug.

Bivirkninger: Efter indgivelse kan der opsta mavetarmproblemer (diarré, op-
kastning). Allergiske reaktioner kan af og til opsta. | tilfelde af allergi standses
behandlingen. Bemaerker du alvorlige bivirkninger, eller andre bivirkninger som
ikke er anfert i denne information, bedes du kontakte dyrleegen. Bivirkningerne
kan dermed blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen og viden om bivirkninger
kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laege-
middelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www laegemiddelstyrelsen.dk

Dragtighed, diegivning eller aglaegning: Laboratorieundersagelser
(rotte, mus) har ikke afslaret embryotoksicitet eller teratogenicitet undtagen ved
heje doser. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges
vurdering af fordele og ulemper:



Interaktion med andre lzgemidler og andre former for interaktion:
Amoxicillins baktericide effekt neutraliseres ved samtidig brug af bakteriostatisk
virkende antimikrobielle midler (makrolider, sulfonamider og tetracycliner). Pe-
niciliner kan gge effekten af aminoglykosider.

Dosering og indgivelsesmade: Oral indgivelse. |0 mg amoxicillin/kg le-
gemsvagt 2 gange dagligt 5 dage i treek eller lengere afhangigt af det kliniske
respons. Tabletterne kan deles i halve:

KOHDE-ELAINLAJIT: Koira.

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAIN-
LAJEITTAIN

Suun kautta.

10 mg/kg amoksisilliinia kahdesti vuorokaudessa 5 pdivan ajan tai pidempaan
kliinisesta vasteesta rippuen. Tabletit voidaan puolittaa.

Tabletterne er tilsat smagsstoffer og kan indgives direkte i hundens mund el-
ler om nedvendigt tilsettes foderet. For at opna optimal biotilgeengelighed af
amoxicillin, er den ferste indgivelsesmade at foretrakke og tabletterne indgives
uden for maltiderne. For at sikre en korrekt dosering skal legemsvaegten fast-
sxttes sa nejagtigt som muligt for at undga underdosering. Veer opmaerksom pa,
at dyrlzgen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa dose-
ringsetiketten

Overdosering: Amoxicillins toksicitet hos kededende husdyr er meget lav.
Bortset fra lejlighedsvise tifeelde af diarré, som er blevet rapporteret ved den an-
befalede dosis, forventes der ingen bivirkninger i tilfeelde af overdosering, | tilfeelde
af overdosering kan der opsta symptomer som irritation af centralnervesystemet
eller kramper.

Tilbageholdelsestid: Ikke relevant.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer: Kiks-aroma indeholdende natriumbenzoat (E 211) - Inaktive-
ret ger (Saccharomyces cerevisiae) - Ammoniumglycyrrhizat - Magnesiumstea-
rat - Kolloid vandfri silica - Croscarmellosenatrium - Mikrokrystallinsk cellulose

Uforligeligheder: Ingen kendte.

Opbevaringstid Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen angivet efter EXP pa
a@sken. Datoen refererer til sidste dag i denne maned. Opbevaringstid efter
faorste abning af den indre emballage: 12 timer

Sarlige opbevaringsforhold: Ma ikke opbevares over 25°C. Alle delviste
brugte tabletter skal returneres til den dbne blister og anvendes inden for 12
timer.

Emballage: PVC/aluminium varmeforseglet blister.

200 mg pakninger: /ske med | blisterkort x 10 tabletter (10 tabletter)

/Eske med 20 blisterkort x 10 tabletter (200 tabletter)

400 mg pakninger: /Aske med | blisterkort x 10 tabletter (10 tabletter)

/Eske med 20 blisterkort x 10 tabletter (200 tabletter)

Sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af legemidlet eller
affald Ikke anvendte veterinzre legemidler samt affald heraf bar destrueres i
henhold til lokale retningslinier:
MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE): 200 mg:
40647 - 400 mg: 40648

DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE: Marts 2016
DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN: 21.03.2018
UDLEVERINGSBESTEMMELSE: B

CFDPAKKAUSSELOSTE
Amoxival® vet 200 mg ja 400 mg tabletti koiralle

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

Myyntiluvan haltia ja valmistaja:
Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiere, 33500 Libourne, Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication,
Zone Autoroutiere, 53950 Louverné, Ranska

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Amoxival® vet 200 mg tabletti koiralle
Amoxival® vet 400 mg tabletti koiralle
VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi 200 mg tabletti sisdltaa:

Amoksisilliini 200,00 mg
Yksi 400 mg tabletti sisdltaa
Amoksisilliini ... ..400,00mg

Apuaine sisaltdd natriumbentsoaattia (E 211).

KAYTTOAIHEET

Koira: Amoksisillinille herkkien mikrobien aiheuttamien ruoansulatuskana-
van, hengitysteiden, virtsateiden, sukuelinten, ihon ja haavojen bakteeri-in-
fektioiden hoito.

VASTA-AIHEET

Ei saa antaa eldimelle, jonka tiedetdan olevan yliherkkd penisillineille, muille
beetalaktaami-antibiooteille tai valmisteen apuaineille. Ei saa antaa elaimelle,
jolla on vakava munuaisten toimintahirio, johon liittyy virtsaamattomuus
tai vahdvirtsaisuus. Ei saa antaa kanille, marsulle, hamsterille, gerbiilille eikd
sinsillalle. Ei saa kéyttdd beetalaktamaasia tuottavia bakteereja vastaan. Ei
saa kdyttad tilanteissa, joissa esiintyy resistenssid beetalaktaamiantibiooteille.

HAITTAVAIKUTUKSET

Valmisteen annon jalkeen voi esiintya ruoansulatuskanavan oireita (ripulia, oksen-
telua). Joskus voi esiintyd allergisia reaktioita. Tapauksissa, joissa esintyy allergiaa,
hoito tulee lopettaa. Jos havaitset vakavia vakutuksia tai joitakin muita sellaisia
vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa selosteessa, iimoita asiasta eldinldakarillesi.

Amoxival® Vet 200 mg tabletter 200 mg 400 mg
Legemsvegt (k) Antal tabletter 2 gange daglit | Paino (kg) | Tablettia2xvrk | Paino (kg) | Tablettia 2 x vrk
>5-10< 05 S510 05
210-20< ‘ ST0-20 \ ST0-20 05
>20 30< 15 S70-30 5 >0-40 \
23040< 2 S30-90 1 S10-80 5
Amoxival® Vet 400 mg tabletter >60-80 2
egemsvegt letter 2 gange dagligt |
Le in;;vraioskg) Antal tabl etleg; ange dagl ANNOSTUSOHJEET
>20 -40< | Tabletit siséltavat makuaineita ja ne voidaan antaa suoraan koiran suuhun tai
40 -60< 15 lisétd tarvittaessa ruokaan. Jotta amoksisilliinin biologinen hyGtyosuus olisi
>60 -80< ] mahdollisimman hyva, valmiste tulee antaa mieluiten suoraan suuhun eika

aterioiden yhteydessa.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Eilasten ulottuville eikd nakyville. Sailytd alle 25 °C. Jaettu tabletti on sdilytet-
tava avatussa lapipainopakkauksessa ja kdytettévd |12 tunnin kuluessa. Ei saa
kéyttda ldpipainopakkaukseen ja koteloon merkityn vimeisen kdyttGpaiva-
maaréan jalkeen

ERITYISVAROITUKSET

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Mikrobildakehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ot-
taa huomioon laajakirjoisia mikrobilddkkeité kdytettaessa. Hoitoa aloitettaes-
sa suositellaan asianmukaisen herkkyysmadrityksen tekoa. Valmisteen kayttd
valmisteyhteenvedosta poiketen saattaa lisata amoksisilliinille resistenttien
bakteerien esiintyvyytta ja heikentdd beetalaktaamiantibioottien tehoa. Mui-
den, kuin kohdassa Vasta-aiheet mainittujen, pienten kasvinsyjien hoidossa
on noudatettava varovaisuutta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan
henkilén on noudatettava

Penisillinien ja kefalosporiinien injisoiminen, inhaloiminen, nauttiminen suun
kautta tai ihokontakti voi aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa). Yliherkkyys
penisillineille voi aiheuttaa ristireaktioita kefalosporiineille ja painvastoin.
Naiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla vakavia.
Ald kisittele valmistetta, jos tiedat herkistyneesi sille tai sinua on neuvottu
vilttdmadn téllaisten valmisteiden ksittelyd. Ksittele valmistetta hyvin varo-
vaisesti, jotta et altistuisi sille, ja huolehdi kaikista suositelluista varotoimista.
Jos sinulle kehittyy altistuksen jalkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kaanny
ladkarin puoleen ja ndyta hanelle tama varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien
alueen turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kii-
reellista ldékdrinhoitoa. Pese kadet kdyton jalkeen.

Kaytto tiineyden tai laktaation aikana

Laboratoriotutkimuksissa (rotta, hiiri) valmiste ei ollut alkiotoksinen eika
epamuodostumia aiheuttava muutoin kuin suuria annoksia kaytettaessd. Val-
mistetta voidaan kdyttda tiineyden tai laktaation aikana ainoastaan hoidosta
vastaavan eldinldakarin tekeman hyGty-haitta-arvion perusteella

Yhteisvaikutukset muiden lazkevalmisteiden kanssa sekda muut
yhteisvaikutukset

Bakteriostaattisesti vaikuttavien mikrobilddkkeiden (makrolidien, sulfo-
namidien tai tetrasykliinien) samanaikainen kaytté kumoaa amoksisilliinin
bakterisidisen vaikutuksen. Penisilliinit saattavat voimistaa aminoglykosidien
vaikutusta.

i eet, vast

Yli us (oireet, hatatoimenp t)
Amoksisilliinin toksisuus on hyvin vahiistd lihaa syévilld kotieldimilla. Oh-
jeannoksen yhteydessd raportoitua satunnaista ripulia lukuun ottamatta,
vahingossa tapahtuva yliannostus ei todennakdisesti aiheuta mitaan haittavai-
kutuksia. Yliannostustapauksessa saattaa esiintyd my6s muita oireita kuten
keskushermoston kilhottuneisuutta tai kouristuksia.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMIS-
TEEN TAI JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI
Kéyttamatta jaanyt valmiste toimitetaan hévitettavaksi apteekkiin tai ongel-
majatelaitokselle.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI
HYVAKSYTTY: 06.06.2018

MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa | lapipainopakkaus, jossa 10 tablettia (10 tablettia). Pahvi-
kotelo, jossa 2 ldpipainopakkausta, joissa kussakin |0 tablettia (20 tablettia).
Pahvikotelo, jossa 20 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia (200
tablettia). Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

Lisétietoja tasta eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta
edustajalta.

50452-0518





