HASZNALATI UTASITAS
Clavucill 200 mg/50 mg tabletta kutydk részére A.U.V.
1. A FORGALOMBA HOZATALI = ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN EITOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-
GYARTO NEVE ES CIME

A forsalomba hozatali engedély jogosultija és a ovartasi tételek felszabaditdsaért felelds gyartd:
V.M.D. n.v., Hoge Mauw 900, B-2370 Arendonk, Belginm

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clavucill 200 mg/50 mg tableita kutyak részére AUV,
Amoxicillin-trihidrat, katium-klavulandt

3 HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalmaz:

Hatdéanyagok:

Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat forméjaban) 200 mg
Klavulansav (higitott kalimm-klavulanat formajaban) 50 mg
Segédanyagok:

FEritrozin (E127)

4. JAVALLAT(OK)

Kutya: amoxicillin-klavulansav ~ kombinacidra érzékeny baktériumok okozta meghetegedések

gyogykezelésére az alabbiak szerint:

- staphylococcus-ok és streptococcus-ok okozta borfertdzések (beleértve a feliiletes €s a mély pyodermat
is).

- staphylococcus-ok, streptococcus-ok, Escherichia coli és Proteus fajok okozta higyuti fertézések.

- staphylococcus-ok, streptococcus-ok és pasteurellak okozta felsod- és also léguti fertézések.

- Escherichia coli €s Proteus fajok okozta gyomor-bélrendszeri fertdzések.

- clostridiumok, staphylococcus-ok, streptococcus-ok, Bacteroides fajok és pasteurellédk okozta
szajnyalkahartya fertézések

- Escherichia coli &s Pasteurella fajok okozta végbélmirigy gyulladas.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd penicillinnel/cefalosporinnal vagy barmely segeédanyaggal szembeni tilérzékenység
esetén.

Maés penicillin szarmazekokhoz hasonléan nem adhatd nyilnak, tengerimalacnak, héreségnek és mongol
futéegérmek. Felhaszndlasa kériltekintést igényel egyéb kisrdgesalok esctében. Nem alkalmazhatd a
kombingcidval szembeni ismert rezisztencia esetén.

6. MELLEKHATASOK

Allergias reakcié (anafilaxids sokk, csalankiiités, ©6déma) $ rdulhat penicillinekre/
cefalosporinokra érzékeny 4llatokban. Féleg hosszan tartd kezelé eSeten ;:tvagyta Aansag, hanydas, hasmenés,
diszbakteridzis eléfordulhat. Ilyen esetekben a készitmény haszn ];z_ﬂat abba kell hagyﬁ:u ¢s tiineti terapiat kell
alkalmazni.
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szere el.ebber{ a haszna t1 utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a gzelo alla;orvo f




7. CELALLAT FAJOK

Kutya

8 ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Adagolas: az ajanlott adag 12,5 mg/ttkg, naponta kétszer.

Alkalmazasi utmutatd: Az esetek tObbsége, mint a bér-, hugyati- és gyomor-bél fertdzések, 5-7 napos
kezelésre jol reagilnak. A Clavucill tabletta alacsony toxicitdsa miatt szilkség esetén az ethtizodé esetekben,
kiilsnosen a léegzoszervek megbetegedéseiben, az adag megduplazhato.

Kizarolag szdjon at adhato. A tabletta Gsszetbrve, kis mennyiségli eledelbe keverve is beadhato.

9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Bizonyos megbetegedések esetén, mint pl. a kutyak gennyes bérgyulladasa vagy idiilt hélyaggyuliadasa, a
baktériumos fertézottség csak masodlagos szerepet jatszik az egyéb koérokok mellett. Az alapbetegség
diagnosztizaldsa ¢s kezelése mellett az ilyen esetek hosszi idGtartami antibakterialis kezelést igényelnek.

Ilyen kortilmények kozott a kezelés idotartamat a kezeld allatorvos hatdrozza meg, és annyi ideig kell
tartania, amig a baktérinmos megbetegedés teljesen meg nem gydgyul.

A Klinikai vizsgalatok tapasztalatai szerint tajékoztatd jelleggel az alabbi kezelési tartamok javasolhatdk:
Idiilt bérbetegségek: 10-12 nap

Idiilt holyaggyulladas: 10-28 nap

Légzdszervi megbetegedések: 8-10 nap

A Clavucill tabletta nem hatékony a Pseudomonas fajokkal szemben.

A megfeleld doézis kiszamitisdhoz és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtdmeget a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni.

i

10! ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

iy

Nem értelmezhetd,

11 KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagoldsban tarolandd.

Szaraz helyen, kozvetlen napfényttl, h6tél védve tartandé!

Csak a cimkén feltiintetett lejarati idon belill szabad felhasznalni!

A kereskedelmi csomagolast dllatgydgydszati készitmény lejarati ideje 2 év.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antibiotikumok hasznalatara vonatkozé hivatalos,
orszdgos ¢s a helyi irdnyelveket. Ajanlott a kezelés megkezdésekor megfeleld antibiotikum-érzékenységi
vizsgalatot végezni, €s a kezelést csak akkor folytatni, ha a kombindcidra valé érzékenység igazolodott. A
készitmény jellemzbinek O&sszefoglalojaban leirt utasitisoktol eltérd alkalmazas; resztrezisztencia
lehetdsége miatt ndvelheti az amoxicillin/klavulansav kombinaciora reziszte s-{}iﬁ&gﬁﬁi{ié?@p evalenciajat,
és csOkkentheti a béta-laktam antibiotikumokkal folytatott kezelés hatékonys gﬁ'ﬁ o ’{&x

M4j- és veseelégtelenségben szenvedd allatok esetében koriiltekintéen kell o §ozist meghatarozii.

Az ellenjavallatokndl nem emlitett kistestdi ndvényevok esetében a készitmény 51k';ilij:1azésa§dvatosség0t

igényel. < P o v




3.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiillonleges gvintézkedések:

A penicillinek és cefalosporinok lenyelés vagy bérrel valo érintkezést kijvetden thlérzékenységet (allergiat)
okozhatnak. A penicillin tilérzékenység keresztreakciokeént cephalosporin fulérzékenységet is okozhat, és
forditva. Az emlitett anyagokkal szembeni tilérzékenységi reakcid esetenként stlyos foki lehet.

- Ne keriiljon érintkezésbe a Clavucill tablettaval ha tudja magérdl, hogy talérzékeny a
penicillinek/cefalosporinok irdnt vagy figyelmeztették, hogy ne dolgozzon ilyen készitménnyel.

- Ovatosan jarjon el a készitmény alkalimazisa sordn, keriilje a vele vald érintkezést és tartsa be az ajanlott
el6vigyazatossagi rendszabélyokat.

- Ha a készitménnyel vald érintkezés kdvetkeztében tilinetek alakulnanak ki, mint pl. borkiiités, forduljon
orvoshoz és mutassa meg neki ezt a figyelmeztetést. Az arc, ajkak vagy szemkdrnyék megduzzadasa vagy a
légzési nehézség olyan silyos tiinetek, amelyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

Vemhesség és laktacio: Vemhesség és laktacid idején alkalmazhatd.

Gyogyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakcidk:
Bakteriosztatikus hatast antibiotikumokkal egyiitt nem alkalmazhato

Tuladagolas (tiinetek, stirgdsségi intézkedések, antidotumok):>
A Clavucill tabletta alacsony toxicitdst a célallatfajokra. Véletlenszerii tiladagolas esetén nemkivanatos
mellékhatasokat nem lehetett megfigyelni.

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

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartdsi hulladékba! Kérdezze
meg a kezeld Allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kbrnyezetet védik

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

2017. augusztus 11.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Rendelhetiség
Kizarolag allatorvosi vényre adhaté ki.
Kizardlag allatgydgyészati alkalmazasra.

Forgalmazhatésag
Az allatgydgyaszati készitmenyek forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek és (amennyiben a forgalomba hozatali engedélyben fel van tiintetve) bonthatésag

Torzskdényvi szam

2432/3/08 MgSzH ATI (10 tabletta)
2432/4/08 MgSzH ATI (10x10 tabletta)
2432/5/08 MgSzH ATI (25x10 tabletta)




