SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Combisyn stungulyf, dreifa handa nautgripum og hundum.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Amoxicillin (sem amoxicillinprihydrat) 140 mg
Clavulansyra (sem kalium clavulanat) 35mg
Hjéalparefni:

Butyleradhydroxyanisél (E320) 0,08 mg
Butyleradhydroxytoluen (E321) 0,08 mg

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Beinhvit eda beingul feit dreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Nautgripir og hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Nautgripir:

o Medferd vid jugurbolgu

. Medferd vid éndunarfaerasykingum af voldum Pasteurella multocida og Mannheimia
haemolytica.

Hundar:

Ondunarfzrasykingar, pvagfaerasykingar, sykingar i hid og mjukvefjum (t.d. graftarkyli,

graftarhudkvilli (pyoderma), syking i hidpokum vid endaparm (anal sacculitis) og tannholdsbolga.

4.3 Frébendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnami fyrir penisillini eda 6drum beta-laktam efnum.

Gefid ekki dyrum med alvarlega nyrnabilun dsamt pvagleysi (anuria) eda pvagpurrd (oliguria).

Gefid ekki kaninum, naggrisum, hémstrum eda stokkmusum.



Ekki ma nota dyralyfio ef 6naeemi gegn samsettri medferd sem inniheldur penisillin eda énnur beta-
laktam Iyf er pekkt.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

i. Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Dyralyfid inniheldur engin rotvarnarefni.

Clavulansyra er viokveem fyrir raka. bvi er mjog mikilvaegt ad nota algerlega purra sprautu og nél
begar stungulyfid er dregid upp, til ad menga ekki pad sem eftir er af innihaldi hettuglassins med
vatnsdropum.

Vid mengun koma fram augljésir dokkbranir perlulaga dropar sem svara til peirra vatnsdropa sem
barust i lyfid. Ekki etti ad nota lyf sem hefur tekid pannig breytingum, par sem virkni pess geti verid
verulega skert.

Hristid fyrir notkun.

Ef ofneemisvidbrogd koma fram & ad heetta medferdinni.

Réng notkun dyralyfsins getur aukid algengi bakteria sem eru énaemar gegn amoxicillini/clavulansyru.
Vanda skal til 4kvordunar skammtasteerda handa dyrum med lifrar- eda nyrnabilun.

Geeta skal varudar vid notkun handa 6¢drum litlum jurtazetum en tilgreindar eru i kafla 4.3.

Notkun dyralyfsins & ad byggja & nemisprofum, ad teknu tilliti til opinberra og stadbundinna
leidbeininga um notkun syklalyfja.

Nota a prongvirk syklalyf til fyrstu medferdar ef neemisprof benda til pess ad slik meoferd sé likleg til
arangurs.

ii.  Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penicillin og cephal6sporin geta valdid ofnemi eftir inndeelingu, inndndun, inntéku eda snertingu vid
had. Ofneemi gegn penicillinum getur leitt til krossverkunar gegn cephalésporinum og 6fugt.
Ofnamisvidbrogd gegn pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

Peir sem vitad er ad hafa ordid fyrir neemingu eda hefur verid radlagt ad vinna ekki med svipud efni
&ttu ekki ad handleika lyfid.

Ef dyralyfid berst i augu & ad skola pau tafarlaust med miklu vatni.

Geta 4 vartdar og vidhafa videigandi varudarradstafanir pegar lyfio er handleikid til ad fordast
snertingu vid pad.

Ef einkenni & bord vid Gtbrot & hid koma fram eftir snertingu vid lyfid & ad leita laeknishjalpar og syna
leekninum pessa advorun. proti i andliti, vérum eda augum og dndunarerfidleikar eru alvarleg einkenni
sem parf ad bregdast vio tafarlaust.

bvoid hendur eftir notkun.



4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

I mjog sjaldgaefum tilvikum geta nidurgangur, uppkdst og svitamyndun komid fram eftir gjof
dyralyfsins. Notkun lyfsins leidir stundum til verks eda klada & stungustad og/eda stadbundinna
vidbragda i vefjum.

Ofnaemisvidbrdgd gegn innihaldsefnunum geta komid fyrir, 6had skémmtum. Ofnaemisvidbrogd (t.d.
hadvidbrdgd, bradaofnemi) geta einstaka sinnum komid fyrir.

Notkun lyfsins leidir stundum til stadbundinna vidbragda i vefjum & stungustad. Pessi vidbrdgd eru
yfirleitt veegur eda midlungi vaegur proti og/eda fyrirferd, sem getur enst i allt ad 2 vikur eftir gjof
lyfsins i radlogdum skammti i vodva a lend eda leeri eda 4 daga eftir gjof lyfsins i radlogoum skammti
i vodva & halsi. Einstaka sinnum verdur vart vid verk eftir lyfjagjof.

4.7  Notkun & medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Rannsoknir & tilraunadyrum hafa ekki leitt i 1jos visbendingar um vanskapandi ahrif.

Ekki hefur verio lagt mat a 6ryggi vid notkun dyralyfsins handa pungudum eda mjélkandi kim eda
tikum.

Dyralyfid mé eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

4.8  Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun bakteriuhemjandi lyfja (makrdlida, sulfonamida eda tetrasyklina) vinnur gegn
bakteriudrepandi virkni amoxicillins.

Hafa & i huga hugsanlegt krossofnaemi vid dnnur penisillinlyf. Penisillinlyf geta aukid verkun
amindglykosida.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Dyralyfid er tlad til inndeelingar i vodva hja nautgripum og undir htd hja hundum.

Ré&dlagdur skammtur er 8,75 mg/kg likamspyngdar [7 mg/kg likamspyngdar af amoxicillini og

1,75 mg/kg/likamspyngdar af clavulansyru] (1 ml/20 kg likamspyngdar) daglega i

3-5 daga. Hristid glasio vel fyrir notkun. Notid algerlega purra daudhreinsada nal og sprautu. Strjikio
af gimmitappanum med sétthreinsandi efni &dur en skammtur er tekinn ar hettuglasinu.

Hamarksrammal sem gefa ma a hverjum stungustad hja nautgripum er 10 ml.

Sjé einnig kafla 4.5 (i).

4,10 Ofskdémmtun (einkenni, bradamedferd, mateitur), ef pérf krefur

Hja nautgripum polist dyralyfid vel i allt ad tvofoldum radlogoum skémmtum i allt ad 5 daga.
Rannsoknir i nautgripum, par sem gefnir voru radlagdir skammtar og tvofaldir radlagdir skammtar
hafa synt timabundnar og skammtahadar vodvaskemmdir & stungustad, sem leiddu til heekkadra gilda
kreatin kinasa og aspartat aminotransferasa i bl6di. Vidbrégd & stungustad voru yfirleitt skammtahad
og hurfu innan 2 vikna eftir gjof lyfsins i lend eda leeri eda innan 4 daga eftir gjof lyfsins i hls, jafnvel
i tvofoldum raoldgoum skommtum. Ekki saust énnur éedlileg einkenni sem héfdu kliniska pydingu.
Dyralyfid polist vel i allt ad 3 sinnum radlégdum skémmtum i allt ad 6 daga hja hundum, en vidbrogd

a stungustad hja hundum geta komid fram vid 3 sinnum radlagda skammta og gengio til baka &
2 vikum.



4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 42 dagar.
Mijolk: 60 klukkustundir [5 mjaltir].

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Syklalyf.

ATC vet flokkur: QJ01CRO02.

51 Lyfhrif

Verkunarhattur:

Amoxicillin er beta-laktam syklalyf og inniheldur byggingarformula pess beta-laktam hring og
thiazolidin hring, sem er sameiginlegt 6llum penisillinlyfjum. Amoxicillin er virkt gegn neemum
Gram-jakveedum bakterium og Gram-neikveedum bakterium.

Beta-laktam syklalyf hindra myndun bakteriuveggjarins med pvi ad trufla lokastig myndunar
peptidéglykana. Pau hamla virkni transpeptidasa ensima sem hvata krosstengingu peptidoglykan
fjollidueininganna sem mynda frumuvegginn. Lyfin hafa bakteriudrepandi verkun, en valda eingdngu
rofi frumna i vexti.

Clavulansyra er eitt natturlegra umbrotsefna bakteriunnar Streptomyces clavuligerus. Efnid er skylt
penisillinkjarnanum ad byggingu, p.m.t. beta-laktam hringur. Clavulansyra er hemill & virkni beta-
laktamasa, upphaflega sem samkeppnishindri en hindrunin verdur sidan dafturkraf.

Clavulansyra kemst gegnum bakteriuvegginn og binst vid beta-laktamasa badi innan og utan frumu.

Amoxicillin er neemt fyrir nidurbroti af véldum R3-laktamasa sem sumar bakteriutegundir mynda og pvi
er haegt ad vikka pad svio bakteria sem lyfid verkar gegn med pvi ad gefa pad samhlida virkum hemli
a virkni B-laktamasa (clavulansyru), pannig ad pad nai einnig til tequnda sem mynda B-laktamasa.

Amoxicillin sem er eflt in vitro er virkt gegn breidu svidi Kliniskt mikilveegra bakteria, p.m.t.
Pasteurella multocida og Mannheimia haemolytica.

Annar hugsanlegur myndunarhattur énazmis gegn beta-laktam syklalyfjum geeti tengst
stokkbreytingum & bakteriulitningum sem leida til breytinga & penisillinbindipréteinum (PBP) eda
breytinga & gegndrepi bakterifrumnanna fyrir B-laktam syklalyfjum, en edli malsins samkvaemt proast
slikar stokkbreytingar haegt midad vid flutning énamis milli einstakra frumna. Tilkynnt hefur verid
um tilhneigingu til myndunar énaemis hja E. coli.

CLSI hefur ekki akvardad Klinisk viomidunargildi (breakpoints) fyrir notkun amoxicillin/clavulansyru
gegn marksyklum (target pathogens) hj& nautgripum.



Eftirtalin MIC vidmidunargildi hafa verid akvéroud fyrir notkun amoxicillin/clavulansyru hja
hundum:

) MIC vidmidunargildi (breakpoints) (ug/ml)
Sykingarvaldur Neemar Midlungi naemar Onamar
Sykingar i <
AN . 0,25/0,12 0,5/0,25 >1/0,5
Escherichia coli had/mjdkvefjum -
pvagfarasykingar < 8/4
Syinoer ! <0,25/0,12 0,5/0,25 >1/0,5
Staphylococcus spp. uo/mjuxvetjum
pvagfarasykingar <8/4

Heimild: CLSI document VETO08 (2018)
5.2 Lyfjahvorf

Amoxicillin og clavulansyra frasogast vel og dreifast til vefja eftir gjof i vodva hja nautgripum og
undir hud hja hundum. Helsta brotthvarfsleid amoxicillins og clavulansyru er i pvagi.

Eftir gjof dyralyfsins i védva hja nautgripum i radlégoum skdmmtum einu sinni 4 dag i fimm daga i
rod fengust eftirtalin gildi:

Fyrir amoxicillin var Cpmax 1,69 pg/ml, Tmax 2,67 klst, AUC 30,59 pg/ml.Klst og ty, 15,22 Klst, en fyrir
clavulansyru var Crax 0,94 pg/ml, Tmax 1,3 Klst, AUC 3,123 pg/ml.Klst og ty, 1,71 Kist.

Eftir gjof dyralyfsins undir hid hja hundum i raologdum hamarksskommtum fengust eftirtalin gildi:
Fyrir amoxicillin var Cpax 8,66 ug/ml, Tmax 1,78 kst og AUC 50,98 pg/ml.Klst.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Propylenglykdl dikaprualat/dikaprat

Butyleradhydroxyanisol

Butyleradhydroxytoluen

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: lar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid legri hita en 25°C.
Eftir ad hettuglas hefur verid opnad & ad nota innihald pess innan 28 daga.

Fargid 6notudu lyfi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbUoda



50 og 100 ml hettuglds ar gleeru, litlausu gleri af tegund 11, med tappa Gr nitrylgdmmii og alhettu.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/11/006/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 24. mars 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
17. febrdar 2020.

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is



http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

