BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Spectrabactin Vet 200 mg/50 mg tablett for hund

2. Sammansattning

1 tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Amoxicillin (som amoxicillintrinydrat) 200 mg
Klavulansyra (som kaliumklavulanat) 50 mg

Hjalpamne(n):
Erytrosin (E127) 3,75 mg

Rosa, avlanga, skarade tabletter.
Tabletten kan delas i halvor.

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

For behandling av bakteriella infektioner kénsliga for amoxicillin i kombination med klavulansyra dar
klinisk erfarenhet och/eller kénslighetstester indikerar att lakemedlet &r [ampligt.
Anvandningsomradena innefattar:

Hudinfektioner (inklusive djup och ytlig pyodermi) férknippade med

Staphylococcus spp. och Streptococcus spp.;

Infektioner i munhalan (slemhinnor) forknippade med Clostridium spp., Trueperella spp. (tidigare
Corynebacterium spp.), Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp. och Pasteurella
Spp.;

Urinvagsinfektioner forknippade med Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli och
Proteus mirabilis;

Infektioner i andningsvagarna forknippade med Staphylococcus spp., Streptococcus spp., och
Pasteurella spp.Mag-tarminfektioner forknippade med Escherichia coli och Proteus mirabilis.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till kaniner, marsvin, hamstrar eller gerbiler.

Anvand inte vid overkanslighet mot de aktiva substanserna, substanser i betalaktam-gruppen eller mot
nagot av hjalpamnena.

Anvénd inte till djur med liten eller ingen urinproduktion dar detta ar forknippat med nedsatt
njurfunktion.

Anvand inte vid kand resistens mot kombinationen amoxicillin och klavulansyra.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Hos djur med férsamrad lever- eller njurfunktion maste doseringen utvérderas noggrant.




Anvandning av lakemedlet ska baseras pa kanslighetstester varvid hansyn maste tas till gallande
nationell och lokala riktlinjeravseende anvandning av bredspektrumantibiotika. Anvand inte
lakemedlet mot bakterier som ar kénsliga for penicillin med smalt spektrum eller fér amoxicillin som
enskild substans. Om lakemedlet anvands pa ett satt som avviker fran de anvisningar som ges i
bipacksedeln, kan forekomsten av bakterier som ar resistenta (motstandskraftiga) mot amoxicillin och
klavulansyra tka, vilket kan forsamra effektiviteten vid behandling med annan betalaktam-antibiotika,
p.g.a.. risk for korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighet (allergi) efter injicering, inandning, intag
eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan orsaka korsreaktioner mot cefalosporiner och
vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan i vissa fall vara allvarliga.

« Hantera inte det har lakemedlet om du ar 6verkanslig, eller har avratts fran att arbeta med sadana
lakemedel.

« Hantera det har lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering, och vidta alla
rekommenderade forebyggande atgarder.

» Om du utvecklar symtom efter exponering (t.ex. hudutslag), uppsok lakare och vissa bipacksedeln
eller etiketten. Svullnad i ansiktet, lappar eller 6gon, eller andningssvarigheter &r allvarliga symtom
som kraver omedelbar medicinsk vard.

« Tvitta handerna efter anvandning.

« Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att férhindra oavsiktlig intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:
lakttag forsiktighet om lakemedlet anvands till sma véxtatare utéver de som anges i avsnittet
Kontraindikationer.

Draktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa rattor och moss har inte gett nagra belagg for teratogena eller fosterskadande
effekter. Inga studier har gjorts pa hundar under draktighet eller laktation. Anvand endast i enlighet
med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Bakteriechdmmande antibiotika (t.ex. kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner) kan
hamma penicillinets antibakteriella effekter.

Risken for allergiska korsreaktioner med andra penicilliner maste beaktas.

Penicilliner kan 6ka effekten av aminoglykosider.

Overdosering:
Lattare mag-/tarmsymtom (diarré, krakningar) kan intraffa oftare efter 6verdosering av produkten.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta Krakningar?, diarré?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Okénd frekvens (kan inte beraknas Bloddyskrasi (obalans i blodets sammansattning), kolit
fran tillgangliga data)

Anafylaxi (svar allergisk reaktion), allergisk hudreaktion

3 4tta. Avbryt intaget i dessa fall och ge symtomatisk behandling.



Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven 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 godk&nnande for forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Anvand doseringsanvisningarna som du har fatt av din veterinar.

Ges endast via munnen. Doseringen ar 10 mg amoxicillin/2,5 mg klavulansyra/kg kroppsvikt tva
ganger per dag.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt, for att undvika
underdosering.

Foljande tabell ar avsedd som végledning vid dosering med standarddosen 10 mg amoxicillin/2,5 mg
klavulansyra/kg tva ganger per dag.

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter tva ganger
per
dag
1till <2 Y%
>2till<4 1
>4till <6 1%
>6till<8 2

Vid svarbehandlade fall kan dosen dubblas till 20 mg amoxicillin/5 mg klavulansyra/kg kroppsvikt tva
ganger per dag.

Behandlingstid:

Rutinfall som innefattar alla anvandningsomraden:

De flesta fall svarar efter 5 till 7 dagars behandling. Vid utebliven effekt efter 5-7 dagars behandling
ska en ny undersokning goras.

Kroniska eller svarbehandlade fall:

Vid kroniska fall kan langre antibakteriella behandlingar vara nédvandiga. Under sadana
omstandigheter ska behandlingens langd baseras pa veterinarens bedomning, men behandlingen maste
vara tillrackligt 1ang for att kunna sakerstalla att den bakteriella sjukdomen laker ut.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna kan ges tillsammans med lite mat.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar


http://www.lakemedelsverket.se

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Delade tabletter ska forvaras i blisterférpackningen.

Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 12 timmar.

Alla delade tabletter som finns kvar efter 12 timmar ska kastas.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blister och kartongen; efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sé&rskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

60199.

Blisterforpackningar bestaende av orienterad polyamid/aluminium/polyvinyl-kloridfilm, varmesvetsad
med aluminiumfolie (25 pm) i remsor om sex (6) tabletter. Férpackningar innehallande 12, 24 eller

120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2024-03-18

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

16. Kontaktuppgifter

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

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederléanderna

Tel: +31 348 563 434

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Laboratorio Reig Jofré SA



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Jarama s/n Poligono Industrial
45007 Toledo
Spanien

Genera Inc.,
Svetonedeljska cesta 2,
Kalinovica,

10436 Rakov Potok,
Kroatien

17.  Ovrig information



