. HASZNALATI UTASITAS
Clavaseptin 500 mg izesitett tabletta kutyik szdmara AUV,

L. A FOBGALOMBA }'IOZA’TALI ENGEDELY J OGO'SU}JZI‘JANAK, T(")YABB'A AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES'
CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultia és felszabaditdsért felelds gyarto:

VETOQUINOL SA '

Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Clavaseptin 500 mg {zesitett tabletta kutyak szamara A.U.V,

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalmaz: i
Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat form&jdban).........coooooiiiiiiiiiiii 400 mg
Klavuldnsav (kalium s6 formajabarm).......cooeeiiiiiiii e 100 mg

" Bama vas-oxid (E172).cvevnvennnn.. e 0,950 mg
4, JAVALLAT(OK)

Kutydk: amoxicillin-klavuldnsav kombindcidra érzékeny baktériumok, mint Pasteurella spp, Strepiococcus Spp. és
Escherichia coli dltal okozott fogaoybeteoseoek kezelésére illetve kiegészitd kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd penicillinnel ,egyéb béta-laktam antibiotikummal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
tilérzékenység esetén.

Nem adhat6é mongol futéegereknek, tengerimalacoknak, héresdgéknek, nyulaknak és csincsillaknak.

Nem adhatd lovaknak és kérédzoknek.

" Nem adhat6 siilyos veseelégtelenségben, melyhez oliguria vagy anuria térsul.

Nem adhato az amoxicillin-klavolansav kombindcidval szemben fennall6 ismert rezisztencia esetérn.

6. MELLEKHATASOK

Hanyas és hasmenés el6fordulhat. A kezelés a mellékhatasok stilyossagatdl s a kezeld allatorvos elény/kockazat -
becslésétol fliggben felfliggeszthetd. / ,.!__Hw iﬁ,_
Tulérzékenységi reakciok (allergids borreakciok, anafilaxia) eléfordulhat. Ilyenkor a kezelést abba kell hag yni’es tiineti 4
kezelést kell alkalmazni. ; o
Ha stilyos nemkivanatos hatést vagy egyéb, ebben a haszndlati utasitisban nem szerepl hatasokat esz]!el értesitse

a kezeld allatorvost! ) {

[

. e

7. CELALLAT FAJOK

Kutya \"
3. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT o

A kesmtmeny ajanlott adagja kutydnak 10 mg amoxicillin / 2,5 mg klavulansav testtdmeg kilogrammonként naponta
kétszer szdjon 4t, az alabbi tdblazatnak megfelelden:

Testtdmeg (kg) . Clavaseptin 500 mg-kutyanak

1 tabletta/40 ttkg 12 éranként
[>30-40] 1
[>40-60 ] 1%
[> 60- 80 ] 2

Kutyak silyos fogagy-fertézése esetén az adag megduplazhato: 20 mg amoxicillin/5 mg klavulansav/ ttkg naponta
kétszer.

A kezelés idétartama:
- 7 nap fogagy-betegségek esetén kutyakban

9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A megfeleld adagolds biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozm igy elkeriilhet& az
aluldozirozas.



2.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhet6.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el8] gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Az eredeti csomagolisban tarolandd.

A fél tablettat vissza kell tenni a felnyitott buborékcsomagolédsba és 16 érén beliil felhasznalni.

A kozvetlen csomagolés elsé felbontisa utdn felhaszoalhats: 16 ora.

Ezt az dllatgyogyaszati készitményt csak a <cimkén> <dobozon> <iivegen> <...> feltiintetett lejarati idén belil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilgnleges ovintézkedések
Karosodott méj- és vesemiikddésii allatokban csak az allatorvos elzetes elény/kockazat becslése alapjan alkalmazhatéd
a készitmény, s az adagolast kiilénleges gondossaggal kell megallapitani.

Kistestli novényevdk esetében (amelyek nem szerepelnek az ellenjavallatoknal) az alkalmazasa koriiltekintéssel
ajanlott, '
A készitmény alkalmazasa el6tt antibiotikum érzékenységi vizsgélatot kell végezni.
A készitmény nem megfelelé alkalmazdsa ndvelheti az amoxicillin/klavulinsavra rezisztens baktériumok
eloforduldsanak lehetdségét, és csokkentheti a mas béta-laktim antibiotikumokkal végzett kezelés hatékonysdgat a
lehetséges keresztrezisztencia miatt, A készitmény alkalmazdsakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek
hasznélatira vonatkozé hivatalos és helyi irdnyelveket. Nem alkalmazhaté abban az esetben, ha a baktérium sziik
spektruni penicillinekre vagy az amoxicillinre nmagéban is érzékeny.
Az illatok kezelését végzé személyre vonatkozo kiilénleges vintézkedések
A penicillinek és cefalosporinok allergids reakeidt valthatnak ki injekeio beadasat, belélegzést, lenyelést vagy birrel

‘vald érintkezést kdvetben. A penicillin-érzékenység a cefalosporinokkal szembeni érzékenységhez vezethet, és ez

forditva is igaz. Az ezekkel az anyagokkal szembeni tilérzékenységi reakeidk esetenként sulyosak lehetnek,

1. Ne érintkezzen a készitménnyel, amennyiben allergias ra vagy figyelmeztették, hogy ne dolgozzon ilyen szerekkel.

2. A készitménnyel valé munka sordn nagy elévigyazatossdggal, minden ajanlott Gvintézkedést betartva kell eljarni.

3. Ha a keészitménnyel torténd érintkezést kovetden allergids tiinetek, pl. bérkiiitések jelentkeznek, orvoshoz kell
fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, vagy a 1égzési nehézségek stilyos
tiineteteknek szamitanak, €s siirgds orvosi ellatast igényelnek.

A tablettaval valé érintkezés utan kezet kell mosni.

Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A készitmeény artalmatlansiga vemhesség és laktici6 idején nem igazolt. Patkdnyokon vegzett laboratériumi vizsgalatok
alapjan nem rendelkezik teratogén, magzatkarosité vagy maternotoxikus hatassal. A készitmény csak a kezelést végzd
allatorvos javaslatara, az elony/kockézat gondos mérlegelése utdn alkalmazhaté.

Gyagyszerkolestnhatisok és egyéb interakcidk

Az amoxicillin baktericid hatékonyagat csékkenthetik a parhuzamosan adagolt bakteriosztatikus készitmények, mint a
makrolidok, tetraciklinek, szulfonamidok és a kloramfeniko.

Az egyeb penicillinekkel fennallé allergids keresztreakcid lehetdségét figyelembe kell venni.
A penicillinek fokozhatjak az aminoglikozidok hatdsat.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges // m\ laby .,

Az ajanlott adag haromszorosdval, 28 napon at végzett kezelés hasmenést okozott kutydkban. Tula’&agolas eseten%tlinen
kezelés ajanlott, / A
13.  AFELNEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTAEMATI

TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK) Vi

A fel nem haszndlt allatgy6gyaszati készitmeényt, valamint a keletkez0 hulladékokat a helyi kovetelmenyeknek I <‘° f'
megfelelden kell megsemmisiteni. . i
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14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2016. aprilis 8.

15.  TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek: _

Aluminium/aluminium buborékesomagolas 10 tablettaval bliszterenként.

Kartondoboz: csomagolas méret 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600 750, 1000 tabletta.
EIofordthat hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelm1 forgalomba. .




