HASZNALATI UTASITAS
Clavaseptin 50 mg izesitett tabletta kutyak €s macskak szaméra A.U.V.

1. 3 A FO’RGALOM'BA I:IOZA:I‘ALI ENGEDELY J OGO,SU,L"I'JANAK, TQVABB’A AMENNYIBEN )
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME.

A forsalomba hozatali engedély jogosultja és felszabadltasert felelfs gyartd:

VETOQUINQL SA 7

Magny-Vemois, 70200 Lure, Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Clavaseptin 50 mg izesitett tabletta kutyak és macskak szamara A U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalmaz: ' o
Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat formajaban). e e e s 40 mg
Klavulansav (kdlium s6 formajaban).............c..ocvieiiininenes, et e, 10 mg

Bamavas-oxid(E172).............................................'...., ................ e, 0,095 mg’

4, JAVALLAT(OK)

Kutvdk: amoxicillin-klavulansav kombinaciéra érzékeny baktériumok, mint Pasteurella spp, Stieptococcus spp €s
Escherichia coli altal okozott fogagybetegségek kezelésére illetve kiegészitd kezelésére.

Maeskdk: amoxicillin-klavulansav kombinacidra érzékeny baktériumok, mint Pasteurella spp, Staphylococcus spp,
Streptococcus spp €s Escherichia coli 4ltal okozott bérferttzések (beleérive a sebeket és tilyogokat is) kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté penicillinnel, egyéb béta-lakiam antibiotikummal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
nilérzékenység esetén.

Nem adhaté mongol futdéegereknek, tengerlmalacoknak hérestgdknek, nyulaknak €s csincsillaknak.

Nem adhato lovaknak €s kérédzéknek. .

Nem adhato stalyos veseelégtelenségben, melyhez oliguria vagy anuria tarsul.

Nem adhaté az amoxicillin-klavuldnsav kombinaciéval szemben fennall ismert rezisztencia esetén.

6. MELLEKHATASOK
Hanyas és hasmenés el6fordulhat. A kezelés a mellékhatasok silyossagatdl és a kezeld allatorvos elony/kocl‘(,azat‘! g !,,3 i \
becslésétol fiiggden felfiiggeszthetd. g S,

Tilérzékenységi reakciok (allergias bbrreakcidk, anafilaxia) eléfordulhat. Ilyenkor a kezelést abba kell hlagym és tiineti »
kezelest kell alkalmazm )

a kezelo allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Kutya és macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
A készitmény ajanlott adagja kutyanak és macskanak 10 mg amoxicillin / 2,5 mg klavulinsav testtdmeg
kilogrammonként naponta kétszer szajon &, az alabbi tabldzamak megfelelden:

Testtomeg (kg) - Clavaseptin 50 mg-kutyanak és macskanak
: 1 tabletta/4 ttkg 12 Sranként
[1,0-2,0] : Ya
[»2-4,0] 1
[>4-6,0] 1Y
[>6-8,0 | ‘ 2

Stilyos fertézés esetén az adag megduplazhaté minden célallatfajnal: 20 mg amoxicillin/5 mg klavulansav/testtdmieg kg
naponta kétszer. '
A kezelés idétartama:

- 7 nap fogagybetegsépek esetén kutyakban

- 7 nap birfertbzések kezelésére macskikban (beleértve a sebeket és talyogokat) Az 4llat klinikai allapotat 7 nap
elteltével ellendrizni kell, és szitkség esetén a kezelést ujabb 7 nappal meg kell hosszabbitani. Stilyos bérfertdzések
esetén a kezeld éllatorvos megitélése szerint még hosszabb kezelési idore lehet szitkség.




2.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A megfeleld adagolds biztositésa érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatirozni, igy elkeriilhet az
aluldozirozas.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhet®d.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gvermekek el6l gondosan el kell zadmi!

Legfeljebb 25°C-on tarolandé. Az eredeti csomagolasban tarolando

A fé] tablettat vissza kell tenni a felnyitott buborékcsomagolasba és 16 oran beliil felhasznalni,

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 16 ora.

Ezt az dllatgydgyaszati készitményt csak a cxmken feltlintetett lejarati id6n beliil szabad felhasznalni! A IEJaratl id6 az
adott hénap utolséd napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilinleges dvintézkedések
Kiarosodott méj- és vesemiikddésii dllatokban csak az allatorvos eldzetes elény/kockazat becslese alapjan alkalmazhato
a készitmény, &s az adagolast kiildnleges gondossageal kell megallapitani.

Kistestli novényevdk esetében (amelyek nem szerepelnek az ellen]avallatoknal) az alkalmazasa kortiltekintéssel
ajanlott.

A készitmény alkalmazisa el6tt antibiotikum érzékenységi vizsgalatot kell végezni.

A készitmény nem megfeleld alkalmazdsa novelheti az amoxicillinklavulinsavra rezisztens baktériumok
elofordulasanak lehet6ségét, és cstkkentheti a mas béta-laktdm antibiotikumokkal végzett kezelés hatékonysagat a
lehetséges kereszirezisztencia miatt. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobidlis szerek
haszndlatdra vonatkozé hivatalos. és helyi iranyelveket. Nem alkalmazhaté abban az esetben, ha a baktérium sziik
spektrum penicillinekre vagy az amoxicillinre dnmagéaban is érzékeny.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilénleges 6vintézkedések

A penicillinek és cefalosporinok allergids reakciot valthatnak ki injekcid beadasat, belélegzést, lenyelést vagy bérrel
valo érintkezést kovetden. A penicillin-érzékenység a cefalosporinokkal szembeni érzékenységhez vezethet, és ez
forditva is igaz. Az ezekkel az anyagokkal szembeni tilérzékenységi reakcidk esetenként siilyosak lehetnek.

I. Ne érintkezzen a készitménnyel, amennyiben allergiis rd vagy figyelmeztették, hogy ne dolgozzon ilyen szerekkel.

2. A készitménnyel vald munka sordn nagy eldvigydzatossdggal, minden ajanlott évintézkedést betartva kell eljarni.

3. Ha a készitménnyel torténd érintkezést kovetben allergids tiinetek, pl. bérkiiitések jelentkeznek, orvoshoz kell
fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, vagy a légzési nehézségek siilyos
tineteteknek szamitanak, és stirgds orvosi ellatdst igényelnek.

A tablettdval vald érintkezés utdn kezet kell mosni.

Vemhesség, lakticid vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas _

A készitmény artalmatlansdga vemhesség és lakticid idején nem igazolt. Patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok
alapjan nem rendelkezik teratogén, magzatkdrositd vagy maternotoxikus hatdssal. A készfimény csak a kezelést végzd
allatorvos javaslatara, az elény/kockézat gondos mérlegelése utan alkalmazhato.

Gyodgyszerkilesinhatisok és egyéb interakeiok '

Az amoxicillin baktericid hatékonyagat csdkkenthetik a parhuzamosan adagolt bakieriosztatikus készitmények, mint a
makrolidok, tetraciklinek, szulfonamidok €s a kloramfenikol.

Az egyéb penicillinekkel fennalld allergias kereszireakeid lehetségét figyelembe kell venni.
A penicillinek fokozhatjak az aminoglikozidok hatésat,

Ttladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotuniok), ha sziikséges

S r,i i‘-‘ P
Az ajanlott adag haromszorosaval, 28 napon at végzett kezelés a koleszterin szint cstkkenését”’s s‘*‘hanyast okozott
macskikban és hasmenést kutyakban. Ttladagolas esetén tiineti kezelés ajanlott. . jff @}“
|| [estg

13, A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA I
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)
A fel nem haszndlt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelmenyeknek
megfelelden kell megsemm151tem N N
14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA e, TR
2016. 4prilis 8.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:

Aluminium/aluminium buborékcsomagolas 10 tablettaval bliszterenként.

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



