BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Amoxival vet 400 mg tabletter fér hund

2. Sammansattning

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
AMOXICHTIN 1. 400 mg
(som amoxicillintrihydrat............cooviiiii 429,20 mg)

Rund, beige, skarad tablett delbar i tva delar.

3. Djurslag

Hund

4.  Anvandningsomraden

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

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid k&nd Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot penicilliner eller andra beta-
laktamer eller nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till djur med kraftigt nedsatt njurfunktion och samtidig onormalt lag urinproduktion.
Anvand inte till kanin, marsvin, hamster, 6kenrattor eller chinchillor.

Anvand inte vid infektioner med beta-laktamasproducerande bakterier eller nar resistens mot beta-
laktamantibiotika foreligger.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Officiella, nationella och lokala riktlinjer betraffande korrekt anvandning av bredspektrumantibiotika
bor beaktas.

Anvandning av lakemedlet skall om mojligt baseras pa bestamningar av kanslighet for antibiotika.
Anvandning av lakemedlet pa annat sétt 4n vad som anges i produktresumén kan oka forekomsten av
bakterier vilka &r resistenta mot amoxicillin. Effekten av behandling med betalaktamantibiotika kan
ocksa minska.

Forsiktighet skall iakttagas vid anvandning till andra sma véxtatare an de som namns under avsnitt ”
Kontraindikationer”.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka éverkénslighet (allergi) vid injektion, inandning, intag eller
hudkontakt.




Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner med cefalosporiner och vice versa.
Allergiska reaktioner mot dessa dmnen kan ibland vara allvarliga.

Personer med kand Overkénslighet mot amoxicillin eller som rekommenderats att inte arbeta med
sadana lakemedel ska inte hantera detta lakemedel.

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 ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter, ar mer
allvarliga symtom och kraver akut medicinsk vard.

Tvatta h&dnderna efter administrering.
Draktighet och digivning:

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning. Laboratoriestudier (ratta, mus)
har inte gett nagra belagg for fosterskadande effekter forutom vid hoga doser.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Den baktericida (bakteriedddande) effekten av amoxicillin upphdvs vid samtidig anvandning av
bakteriostatiskt verkande antibiotika (makrolider, sulfonamider och tetracykliner).

Penicilliner kan oka effekten av aminoglykosider.

Overdosering:
Amoxicillin har mycket Iag toxicitet hos domesticerade kottatare. Bortsett fran enstaka fall av diarré,

som finns rapporterat vid anvandning av rekommenderad dos, finns det inga biverkningar att vanta sig
fran en oavsiktlig éverdosering. Vid fall av 6verdosering, skulle ytterligare symtom som centralnervos
excitation eller kramper kunna forekomma.

7. Biverkningar

Hund:

Obestamd frekvens Diarré, krakning
Allergisk reaktion®
(kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Vid allergiska reaktioner ska behandlingen avbrytas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.


http://www.lakemedelsverket.se

10 mg amoxicillin/kg kroppsvikt tva ganger dagligen under 5 pa varandra féljande dagar, eller langre,
beroende pa effekt.

Tabletterna kan delas pa mitten:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter tva ganger
dagligen
10-20 0,5
20-40 1
40-60 15
60-80 2

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna &r smaksatta och kan ges direkt i munnen eller blandas i maten om det &r nodvandigt. For
basta mojliga upptag av amoxicillin, ar det forsta administreringssattet att foredra och tabletterna bor da
administreras skiljt fran fodergiva.

10. Karenstider

Ej relevant

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25° C.

Kvarvarande tablettdel ska forvaras i den éppnade blisterférpackningen och anvandas inom 12 timmar.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blisterférpackningen och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.Fraga veterinar eller
apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr. 25059



Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 blisterférpackning om 10 tabletter (10 tabletter)
Pappkartong med 2 blisterférpackningar om 10 tabletter (20 tabletter)
Pappkartong med 20 blisterférpackningar om 10 tabletter (200 tabletter)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15.  Datum da bipacksedeln senast andrades
06/2025

Utforlig information om detta lakemedel finns iunionens prdouktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

10 av. de la Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Frankrike



mailto:pharmacovigilance@ceva.com

