Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:
CLAVUBACTIN 500/125 mg COMPRIMIDOS PARA PERROS

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberaciéon del lote:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Bajos

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CLAVUBACTIN 500/125 mg COMPRIMIDOS PARA PERROS

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Sustancias activas por comprimido:
Amoxicilina (como amoxicilina trihidrato) 500 mg
Acido clavulanico (como clavulanato potasico) 125 mg

Otras sustancias
Laca de amarillo quinolina (E-104) 0,6 mg
Di6xido de titanio (E-171) 1,0 mg

Comprimido redondo de color blanco-amarillento a amarillo palido con ranura en forma de cruz
en uno de los lados.
Los comprimidos se pueden dividir en cuatro partes iguales.

4. INDICACION(ES) DE USO

Tratamiento de infecciones en perros causadas por bacterias sensibles a la amoxicilina en

combinacién con acido clavulanico, en particular:

- Infecciones cutaneas (entre las que se incluyen piodermas superficiales y profundos)
asociadas a Staphylococcus spp. (entre los que se incluyen las cepas productoras de beta-
lactamasa) y Streptococcus spp.
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- Infecciones del tracto urinario asociadas a Staphylococcus spp. (inclusive cepas
productoras de beta-lactamasa), Streptococcus spp., Escherichia coli (inclusive cepas
productoras de beta-lactamasa), Fusobacterium necrophorum y Proteus spp.

- Infecciones del tracto respiratorio asociadas a Staphylococcus spp. (inclusive cepas
productoras de beta-lactamasa), estreptococos y al género Pasteurella.

- Infecciones del tracto gastrointestinal asociadas a Escherichia coli (inclusive cepas
productoras de beta-lactamasa), y Proteus spp.

- Infecciones de la cavidad bucal (membrana mucosa) asociadas a Clostridium spp.,
Corynebacterium spp., Staphylococcus spp. (inclusive cepas productoras de beta-
lactamasa), Streptococcus spp., Bacteroides spp. (inclusive cepas productoras de beta-
lactamasa), Fusobacterium necrophorum y Pasteurella spp.

5.  CONTRAINDICACIONES

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a la penicilina o a otras sustancias del
grupo beta-lactamicos o a algun excipiente.

No usar en disfuncién grave de los rifiones acompafiada por anuria y oliguria.

No usar en conejos, cobayas, hamsteres, chinchillas ni jerbos.

No usar en caso de resistencia conocida a la combinacion.

6. REACCIONES ADVERSAS

Pueden aparecer sintomas gastrointestinales leves (diarrea, nduseas y vémito) tras la
administracion del medicamento veterinario.

Pueden aparecer ocasionalmente reacciones alérgicas (reacciones cutaneas, anafilaxia). En
estos casos, se debera interrumpir la administracién y proporcionar un tratamiento sintomético.
Si observa cualquier efecto de gravedad, o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Posologia
Para administracion por via oral en perros.

Dosificacion

La dosis recomendada es 12,5 mg de sustancia activa combinada (=10 mg de amoxicilinay 2,5
mg de acido clavulanico) por kg de peso corporal dos veces al dia.

La siguiente tabla se proporciona como una guia para la administracion del medicamento
veterinario a la proporciéon de dosis estandar de 12,5 mg de sustancias activas combinadas por
kg de peso corporal dos veces al dia.
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Numero de comprimidos dos veces al dia
amoxicilina 50 mg/ amOX|C|J|r_1a250 amoxicilina 500
T ol mg/ acido 2
acido clavulanico o mg/ acido
clavulanico 62,5 o
clavulanico 125 mg

Peso corporal

(ka) 12,5 mg

1-125 [
125-25 P
25-375 D
375-5 b
5-625 (Do D
6,25 - 12,5 B v
12,5-18,75 D
18,75 - 25 s B
25 - 31,25 $o
31,25 37,5 &b

37,5 - 50 &
50 - 62,5 Do
62,5 - 75 $Hb

En casos refractarios de infecciones cutaneas , se recomienda una dosis doble (25 mg por kg
de peso corporal, dos veces al dia).

Duracion del tratamiento

La mayoria de los casos rutinarios responden a los 5 — 7 dias de tratamiento.

En casos crénicos, se recomienda un tratamiento mas prolongado. En tales circunstancias la
duracién global del tratamiento debe quedar a la discreccion del veterinario, pero debera ser lo
suficientemente prolongada para garantizar la resoluciébn completa de la enfermedad
bacteriana.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Para garantizar una dosificacion correcta se deberd determinar el peso corporal tan
exactamente como sea posible para evitar una dosis insuficiente.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.
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11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Conservar en el embalaje original.

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Los cuartos del comprimido partido deben ser devueltos al blister y conservados en nevera.
Periodo de validez de los cuartos de comprimido: 24 horas.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja'y
en el blister después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales

Se debera tener en cuenta las politicas antimicrobianas oficiales, nacionales y regionales
cuando se use el medicamento veterinario.

No utilizar en caso de bacterias sensibles a las penicilinas de espectro reducido o a la
amoxicilina como Unica sustancia.

Se aconseja realizar una prueba de sensibilidad adecuada con el inicio del tratamiento y
continuar el tratamiento Unicamente después de haber establecido la susceptibilidad a la
combinacion.

La utilizacién del medicamento veterinario desviandose de las instrucciones proporcionadas en
el RCP puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a amoxicilina/clavulanato, y
puede reducir la efectividad del tratamiento con antibiéticos B-lactamicos debido a la posibilidad
de resistencia cruzada.

En animales con insuficiencia hepatica y renal, se debera evaluar cuidadosamente el régimen
posolégico.

Se aconseja precaucion en caso de utilizaciébn en pequefios herbivoros distintos de los
mencionados en la seccion 4.3.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Las penicilinas y cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia)
después de la inyeccion, inhalacion, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las
penicilinas puede conducir a reacciones cruzadas a las cefalosporinas y viceversa.

Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser ocasionalmente graves.

No manipule este medicamento veterinario si sabe que esta sensibilizado, o si se le ha
aconsejado no trabajar con dichas preparaciones.

Manipule este medicamento veterinario con gran cuidado para evitar la exposicién, tomando
todas las precauciones recomendadas.

Si desarrolla sintomas tras la exposicién tales como erupcién cutanea, consulte a su médico y
muéstrele estas advertencias.

La hinchazén de la cara, labios u ojos o la dificultad para respirar son sintomas mas graves y
requieren atenciéon meédica urgente.

Lavese las manos después de usar.

Uso durante la gestacién y la lactancia
Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y ratones no han demostrado efectos
teratogénicos o toxicos para el feto. No se han realizado estudios en perras gestantes o en
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lactacion. Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Cloranfenicol, macroélidos, sulfonamidas, y tetraciclinas pueden inhibir los efectos
antibacterianos de las penicilinas.

Se debera considerar la posibilidad de reactividad cruzada alérgica con otras penicilinas.

Las penicilinas pueden potenciar el efecto de los aminoglicésidos.

Sobredosificacion
Frecuentemente pueden aparecer signos gastrointestinales leves (diarrea, nauseas y vomitos)
tras la sobredosificacion del medicamento veterinario.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas
medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Noviembre 2021

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja de carton que contiene 5 blisteres aluminio/aluminio con 2 comprimidos por blister que
equivale a 10 comprimidos por caja.

Caja de cartdn que contiene 5 blisteres aluminio/aluminio con 4 comprimidos por blister que
equivale a 20 comprimidos por caja.

Caja de carton que contiene 25 blisteres aluminio/aluminio con 4 comprimidos por blister que
equivale a 100 comprimidos por caja.

Caja de cartdn que contiene 1 blister aluminio/aluminio con 10 comprimidos por blister que
equivale a 10 comprimidos por caja.

Caja de cartén que contiene 10 blisteres aluminio/aluminio con 10 comprimidos por blister que
equivale a 100 comprimidos por caja.

Caja de cartén que contiene 25 blisteres aluminio/aluminio con 10 comprimidos por blister que
equivale a 250 comprimidos por caja.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al
representante local del titular de la autorizacién de comercializacion.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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