PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Amoxival vet 200 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehéller:
Aktiva substanser:

AMOXICTIIN et 200,00 mg
(som amoxicillintrihydrat ............ccccooieiiiiniirnee 229,60 mg)
Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen och andra
bestindsdelar

Smakédmne med kexsmak innehéllande natriumbensoat (E 211)

Inaktiverad jast (Saccharomyces cerevisae)

Ammoniumglycyrrhizat

Magnesiumstearat

Vattenfri kolloid kiseldioxid

Kroskarmellosnatrium

Cellulosa, mikrokristallin

Rund, beige, skérad tablett delbar i tva delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av bakteriella infektioner i mag-tarmkanal, respirationsorgan och urogenitalia samt hud och
sarinfektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for amoxicillin.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkdnslighet mot den aktiva substansen, mot penicilliner, mot andra B-laktamer eller
nagot av hjélpdmnena.

Anvind inte till djur med kraftigt nedsatt njurfunktion och samtidig anuri eller oliguri

Anvind inte till kanin, marsvin, hamster, 6kenrattor eller chinchillor.

Anvidnd inte vid infektioner med [-laktamasproducerande bakterier eller ndr resistens mot -
laktamantibiotika foreligger.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning



Sarskilda forsiktighetsétgérder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Officiella, nationella och lokala riktlinjer betrdffande korrekt anvéindning av bredspektrumantibiotika medel
bor beaktas.

Anvindning av likemedlet skall om mojligt baseras pé bestdmningar av kanslighet for antibiotika.
Anvindning av ldkemedlet pd annat sétt &n vad som anges i produktresumén kan oka forekomsten av
bakterier vilka &dr resistenta mot amoxicillin. Effekten av behandling med betalaktamantibiotika kan ocksd
minska.

Forsiktighet skall iakttagas vid anvéndning till andra smé véxtétare 4n de som ndmns under sektion 3.3.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka o&verkdnslighet (allergi) vid injektion, inhalering, intag eller
hudkontakt.

Overkinslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner med cefalosporiner och vice versa. Allergiska
reaktioner mot dessa &mnen kan ibland vara allvarliga.

Personer med kind 6verkénslighet mot amoxicillin bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Hantera detta ldkemedel med stor forsiktighet for att undvika exponering, och vidta alla rekommenderade
skyddsétgarder.

Om du utvecklar symtom efter en exponering, sdsom hudutslag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten. Svullnad i ansikte, ldppar eller 6gon eller andningssvarigheter, dr mer allvarliga symtom och
kréver akut medicinsk vard.

Tvétta hinderna efter administrering.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Obestdmd frekvens Diarré, krikning
Allergisk reaktion'
(kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

'Vid allergiska reaktioner ska behandlingen avbrytas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett 1dkemedel.
Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinr, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande for
forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet och laktation:

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.
Laboratoriestudier pa rattor och moss har inte gett nagra beldgg for teratogena eller fosterskadande effekter
bortsett fran vid hoga doser.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner




Den baktericida effekten av amoxicillin upphévs vid samtidig anvéndning av bakteriostatiskt verkande
antibiotika (makrolider, sulfonamider och tetracykliner).
Penicilliner kan 6ka effekten av aminoglykosider.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning.
10 mg amoxicillin/kg kroppsvikt tvd ganger dagligen under 5 pad varandra foljande dagar, eller lingre,

beroende pa klinisk respons.

Tabletterna kan halveras:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter tva ganger
dagligen
>5-<10 0,5
>10-<20 1
>20-<30 1,5
>30-<40 2

Tabletterna dr smaksatta och kan ges direkt i munnen eller blandas i maten om nddvéndigt. For optimal
biotillgénglighet av amoxicillin, dr det forsta administreringssittet att foredra och tabletterna bor da
administreras skiljt frdn fodergiva.

For att sékerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Amoxicillin har mycket lag toxicitet hos domesticerade kottatare. Bortsett frén enstaka fall av diarré, som
finns rapporterat vid anvindning av rekommenderad dos, finns det inga biverkningar att vénta sig fran en

oavsiktlig 6verdosering. Vid fall av 6verdosering, skulle ytterligare symtom sdsom centralnervos excitation
eller kramper kunna férekomma.

3.11 Sirskilda begransningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att begrinsa
risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet kod: QJOICA04
4.2 Farmakodynamik

Amoxicillin har en baktericid verkan; den orsakar forstorelse av de bakteriella cellviggarna, bakterien blir
omtalig, vilket resulterar i att bakterien dor under delningen. Verkan kommer fran induktion av en forédndring
av peptidoglykaner i cellmembranet. Amoxicillin dr effektivt mot de flesta Grampositiva bakterier (bortsett
fran B-laktamasproducerande Staphylococcus-stammar) och mot ett stort antal Gramnegativa bakterier. Det
ar aktivt mot de flesta anaerober (bortsett frdn Bacteroides fragilis som producerar B-laktamaser). Bakterier



som vanligtvis dr kénsliga hor till grupperna Streptococcus spp, Staphylococcus spp., Haemophilus spp.,
Proteus spp., Pasteurella spp och Clostridium spp. Amoxicillin dr mindre effektivt mot E. coli bakterier,
vilka tenderar att vara resistenta. Den baktericida verkan av amoxicillin in vitro korreleras vil med dess
terapeutiska egenskaper in vivo.

4.3 Farmakokinetik

Hos hundar &r den systemiska biotillgéngligheten av amoxicillin runt 60 till 70 %. Amoxicillin har en 14g
distributionsvolym, en lag grad av proteinbindning (cirka 13 %) och en kort eliminationshalveringstid pa
cirka 1-2 timmar, vilket bidrar till att en frekvent administrering av lakemedlet krivs.

Efter absorption, uppnds de hogsta koncentrationerna av amoxicillin 1 njurar (urin) och galla, sedan lever,
lungor, hjérta och mjélte. Distribution av amoxicillin till cerebrospinalvitskan &r lag sdvida meningerna inte
ar inflammerade.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kéinda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 12 timmar

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25° C
Kvarvarande tablettdel skall forvaras i blisterforpackningen och anvindas inom 12 timmar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
PVC/Aluminium varmeforslutna blister.

Kartong med 1 blister x 10 tabletter (10 tabletter)
Kartong med 2 blister x 10 tabletter (20 tabletter)
Kartong med 20 blister x 10 tabletter (200 tabletter)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall frén ldkemedelsanvéndningen i enlighet
med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING



25058

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkénnandet: 22/01/2010

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

05/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



