HASZNALATI UTASITAS

Clavueill 40 mg/10 mg tabletta katydk és macskik részére AUV,
. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAXRT FELELOS-
GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultia és a eyirtdsi tételek felszabaditiasért felelds gyértd:
V.M.D. nv. Hoge Mauw 900, B-2370 Arendonk, Belgium

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clavucill 40 mg/10

Amoxicillincirinid

tstpeariior-4

3 HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Amoxicillin (amexicillin-trilidrat forméjaban) 40 mg
Klavulansav (higitott kalium-klavulanat formajdban) 10 mg

Segédanyagok:
Eritrozin (E127)

]

"4 JAVALLAT(OK)

Kutya és macska: amoxicillin-klavulansav kombinacidra érzékeny baktériumok okozta megbetegedések

gydgyvkezelésére az aldbbiak szerint:

- staphylococcus-ok és streptococcus-ok okozta bérfertdzések (beleértve a feliiletes és a mély pyodermat
18).

- staphylococcus-ok, streptococcus-ok, Escherichia coli és Proteus fajok okozta hiigyiti fertdzések.

- staphylococcus-ok, streptococcus-ok és pasteurellak okozta fels6- és alsd 1égiti fertézések.

- Escherichia coli és Proteus fajok okozta gyomor-bélrendszer fertdzések.

- clostridiumok, staphylococcus-ok, streptococcus-ok, Bacteroides fajok €s pasteurelldk okozta
szajnyélkahartya fertézések

- Escherichia coli és Pasteurella fajok okozta végbélmirigy gyulladas.

5, ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd penicillinnel/cefalosporinnal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén. Mas penicillin szdrmazékokhoz hasonléan nem adhaté nyulnak, tengerimalacnak, hoércségnek és
mongol futéegérnek. Felhasznalasa koriiltekintést igényel egyéb kisragesaldk esetében.

Nem alkalmazhaté a kombinaciéval szembeni ismert rezisztencia esetén.

6 MELLEKHATASOK

cefalosporinokra érzékeny allatokban. Foleg hosszan tarté kezelés ese gtéﬁé%?ﬁihg ag, hanyas, hasmenés,
diszbakteritzis eléfordulhat. Ilyen esetekben a készitmény hasznalatg awé},ba l‘gje_‘l‘l:?lgagyr/f_i;3 tiineti terapiat kell
alkalmazni. ' o3 Pnow \
Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel €bben @haszna’.laﬁ utasitisban, vagy
gy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a k Eglé’) allatorvostl::,

Allergias reakeié (anafilaxids sokk, csalankiiités, ©&déma) eseten 'Hf—cl&@;lal{iﬂlat penicillinekre/




7. CELALLAT FAJOK

Kutya, macska

8: ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Adagolas: az ajanlott adag 12,5 mg/ttkg, naponta kétszer.

Alkalmazdsi tGtmutaté: Az esetek tobbsége, mint a bér-, hugyiti- és gyomor-bél fertézések, 5-7 napos
kezelésre jol reagalnak. A Clavucill tabletta alacsony toxicitdsa miatt sziikség esetén az elhizodéd esetekben,
kiilénGsen a 1égzoszervek megbetegedéseiben, az adag megduplazhato.

Kizérdlag szdjon at adhatd. A tabletta Gsszettrve, kis mennyiségli eledelbe keverve is beadhato.

smiry

9.  AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Bizonyos megbetegedések esetén, mint pl. a kutyak gennyes bérgyulladasa vagy idiilt holyaggyulladasa, a
baktériumos fertézéttség csak masodlagos szerepet jatszik az egyéb korokok mellett. Az alapbetegség
diagnosztizdlasa és kezelése mellett az ilyen esetek hossza idGtartami antibakterialis kezelést igényelnek.
Ilyen kériilmények kozott a kezelés idotartamét a kezeld dllatorvos hatdrozza meg, és annvi ideig kell
tartania, amig a baktériumos megbetegedeés teljesen meg nem gyogyul.

A klinikai vizsgalatok tapasztalatai szerint tajékoztatd jelleggel az alabbi kezelési tartamok javasolhatok:
Idiilt borbetegségek: 10-12 nap

Idiilt holyaggyulladas: 10-28 nap

Légzdszervi megbetegedések: 8-10 nap

A Clavucill tabletta nem hatekony a Pseudomonas fajokkal szemben.

A megfelelé doézis kiszamitasahoz €s az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtdmeget a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni,

10. FELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASIIDO

Nem értelmezheto.

iii KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.
Szaraz helyen, kdzvetlen napfénytél, hot6l védve tartando!

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén belill szabad felhasznalni! A
lejarati 1d% az adott hénap utolsd napjara vonatkozik.

12 KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt 4llatokra vonatkozo killénleges 6vintézkedések:

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antibiotikumok hasznalatira vonatkozé hivatalos,
orszagos és a helyi iranyelveket. Ajanlott a kezelés megkezdésekor megfeleld a 1bmtr -érzékenységi
vizsgalatot végezni, ¢s a kezelést csak akkor folytatni, ha a kombinacidra valo géléenyseg’qga olédott. A
készitmény jellemzdinek Gsszefoglaldjaban leirt utasitasoktdl eltérd alkal {'%as 3" keresztr;emsztenma
lehetésége miatt névelhett az amoxicillin/klavulansav kombinacidra reziszte s“bakterlumok preval nciajat,
és csOkkentheti a béta-laktam antibiotikumokkal folytatott kezelés hatekonysa ag SRS T

Maj- és veseelégtelenségben szenvedd allatok esetében koriiltekintben kell d021§t meghatarfzm Az

ellenjavallatoknal nem emlitett kistestii ndvényevdk esetében a készitmény alkalk fazasa & Svatossagol igényel.
r,




3.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

A penicillinek és cefalosporinok lenyelés vagy bérrel valé érintkezést kvetden tilérzékenységet (allergiat)
okozhatnak. A penicillin tlérzékenység keresztreakcidként cephalosporin tilérzékenységet is okozhat, és
forditva. Az emlitett anyagokkal szembeni tilérzékenységi reakeid esetenként stlyos foki lehet.

- Ne keriljén érintkezésbe a Clavucill tablettaval ha tudja magarol, hogy tulérzékeny a
penicillinek/cefalosporinok irdnt vagy figyelmeztették, hogy ne dolgozzon ilyen készitménnyel.

- Ovatosan jarjon el a készitmény alkalmazasa sorén, keriilje a vele vald érintkezést és tartsa be az ajanlott
elovigyazatossagi rendszabalyokat.

- Ha a készitménnyel vald érintkezés kovetkeztében tiinetek alakulndnak ki, mint pl. bérkitités, forduljon
orvoshoz és mutassa meg neki ezt a figyelmeztetést. Az arc, ajkak vagy szemkdrnyék megduzzadasa vagy a
legzési nehézség olyan salyos tiinetek, amelyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

Vembhesség ¢s laktacid: Vemhesség és laktacio idején alkalmazhatd.

Gvogyszerkdlesonhatasok és egvéb interakciok:
Bakteriosztatikus hatast antibiotikumokkal egyiitt nem alkalmazhato.

Tuladagolds (tiinetek, slirgdsségi intézkedések, antidotumok):
A Clavucill tabletta alacsony toxicitasi a célallatfajokra. Véletlenszeril tiladagolds esetén nemkivanatos
mellékhatasokat nem lehetett megfigyelni.

13, A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN $ZUKSEGESEK)

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a héaztartasi hulladékba! Kérdezze
meg a kezeldé allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovibbiakban nem sziikséges
éllatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kbrmyezetet védik.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

2017, augusztus 11.

15 TOVABBIINFORMACIOK

Rendelhetdség
Kizéarélag allatorvosi vényre adhato ki. .
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Forgalmazhatésag
Az dllatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek
10, 100 vagy 500 tabletta foliacsikban, papirdobozban (10 tabletta foliacsikonként).
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

Torzskdényvi szam

2431/1/08 MgSzH ATI (10 tabletta)
2431/2/08 MgSzH ATI (10x10 tabletta)
2431/3/08 MgSzH ATI (50x10 tabletta)




