Gebrauchsinformation

Clavucill 400 mg /100 mg Tabletten fir Hunde

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

V.M.D. n.v./s.a.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
BELGIEN

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Clavucill 400 mg/100 mg Tabletten fir Hunde
Amoxicillin (als Amoxicillin-Trihydrat) + Clavulansaure (als Kaliumclavulanat)

Verzeichnis der in den Mitgliedstaaten genehmigten Namen:
Clavucill 400 mg/100 mg (in Danemark, Spanien, Frankreich, Polen, Portugal,
Schweden, Rumanien, Belgien, Niederlande)

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Eine Tablette enthalt:

Wirkstoffe:
Amoxicillin (als Amoxicillin-Trihydrat) 400 mg
Clavulansaure (als Kaliumclavulanat) 100 mg

Sonstige Bestandteile:
Erythrosin (E127) 0,50 mg

Blassrosa, runde, unbeschichtete Tablette mit einseitiger Bruchrille und einem Durch-
messer von 18,3 mm

Die Tabletten sind in zwei gleiche Halften teilbar.

Anwendungsgebiet(e)

Hunde:

Zur Behandlung der folgenden Infektionen, die durch Amoxicillin/Clavulansaure-emp-

findliche Keime hervorgerufen sind:

- Dermatitis (oberflachliche und tiefe Pyodermien) verursacht durch Staphylococ-
cus (pseud) intermedius.

- Infektionen der Harnwege verursacht durch E. coli.

- Infektionen der Atemwege verursacht durch Streptococcus spp.

Enteritis verursacht durch E. coli.



Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillin
oder anderen Substanzen der Betalaktam-Gruppe oder einem der sonstigen Be-
standteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Nierenfunktionsstérungen mit Anurie und
Oligurie.

Nicht anwenden bei Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern, Chinchillas oder Gerbi-
len.

Nebenwirkungen

Gelegentlich kdnnen leichte Magen-Darmbeschwerden (Durchfall, Erbrechen) nach
der Verabreichung des Tierarzneimittels auftreten. Im Falle des Auftretens von Neben-
wirkungen sollte die Behandlung abhangig von der Schwere der Nebenwirkungen un-
terbrochen werden und eine Nutzen-Risiko-Analyse durch den Tierarzt erfolgen.
Dosisabhangig konnen sehr selten allergische Reaktionen wie z.B. Hautreaktionen
oder Anaphylaxie auftreten. In diesen Fallen sollte die Behandlung sofort abgebrochen
und eine symptomatische Therapie eingeleitet werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend
der Behandlung)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliel3lich Einzelfall-
berichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage auf-
gefuhrt sind, bei lhrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

Zieltierart(en)

Hund

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anhwendung

Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosierung fur Hunde betragt 10 mg Amoxicillin / 2,5 mg Clavulan-
saure pro kg Korpergewicht (entsprechend 12,5 mg der Wirkstoffkombination) zwei-
mal taglich zum Eingeben, entsprechend 1 Tablette pro 40 kg Korpergewicht alle 12
Stunden.

Korperge- Anzahl Tabletten

wicht (kg) (zweimal taglich)

<30 40 mg/10 mg oder 200 mg/50 mg
Tabletten verwenden




(30,1 —40,0) |1
(40,1-60,0) | 1%
(60,1 —80,0) |2

Bei schweren Infektionen, insbesondere Atemwegsinfektionen, kann mit einer doppel-
ten Dosis von bis zu 25 mg der Wirkstoffkombination pro kg Kérpergewicht und zwei-
mal pro Tag eine hdhere Heilungsrate erzielt werden.

Behandlungsdauer:

In der Mehrzahl der Falle ist eine Behandlungsdauer von 5 bis 7 Tagen ausreichend.
Bei chronischen und hartnackigen Infektionen kann eine langere antibakterielle Be-
handlungsdauer erforderlich sein. In diesen Fallen entscheidet der behandelnde Tier-
arzt uber die Dauer der Behandlung. Der Zeitraum sollte ausreichend lang sein, um ei-
ne vollstandige Erregerelimination zu gewahrleisten.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden
sollte das Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden.

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegenuber der Wirkstoffkombination.

Bei der Anwendung des Arzneimittels sind die offiziellen und 6rtlichen Richtlinien zum
Einsatz von Antibiotika zu beachten.

Nicht anwenden bei Vorliegen von Bakterien, die gegenuber Penicillinen mit einem en-
gen Wirkungsspektrum oder gegenuber Amoxicillin als Einzelsubstanz empfindlich
sind.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nach Mdglichkeit nur auf der Grundlage
einer Empfindlichkeitsprifung erfolgen.

Eine von den Vorgaben in der Gebrauchsinformation abweichende Anwendung kann
die Pravalenz Amoxicillin/Clavulansaure-resistenter Bakterien erhéhen und die Wirk-
samkeit einer Behandlung mit anderen 3-Lactam-Antibiotika verringern, da Kreuzre-
sistenzen auftreten kénnen.

Bei Tieren mit einer Leber- und Nierenschadigung sollte das Dosierungsschema sorg-
faltig gepruft werden.

Wartezeit
Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht Uber 25°C lagern.

Tablettenhalften sollten in der Blisterpackung aufbewahrt werden. Die nicht innerhalb 24
Stunden aufgebrauchten Tablettenhalften sind zu entsorgen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf dem Blister und auf3erer Umhullung angegebe-
nen Verfalldatums nicht mehr anwenden.



Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Penicilline und Cephalosporine kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien)

nach Injektion, Inhalation, Einnahme oder nach Hautkontakt verursachen.

Eine Uberempfindlichkeit gegenliber Penicillinen kann Kreuzreaktionen gegentiber

Cephalosporinen und umgekehrt verursachen.

Allergische Reaktionen gegenuber diesen Substanzen kdnnen gelegentlich schwer-

wiegend sein.

- Personen mit bekannter Hypersensibilitdt gegenuber Penicillinen sollten den
Kontakt mit derartigen Tierarzneimitteln vermeiden. Dieses Tierarzneimittel ist mit
grolRer Vorsicht zu handhaben und zur Vermeidung einer Exposition sind alle
empfohlenen Vorsichtsmalinahmen zu berlcksichtigen.

- Im Falle des Auftretens von Symptomen wie z.B. Hautausschlag ist unverzuglich
ein Arzt zu Rate zu ziehen und diese Gebrauchsinformation oder das Etikett vor-
zulegen. Schwellungen im Gesichtsbereich, der Lippen oder der Augenlider oder
Atembeschwerden sind schwerwiegendere Symptome, die einer sofortigen arztli-
chen Versorgung bedurfen.

- Nach der Anwendung Hande waschen.

Anwendung wahrend Trachtigkeit oder Laktation

Laboruntersuchungen an Ratten und Mausen ergaben keine Hinweise auf teratoge-
ne oder fetotoxische Wirkungen. Es wurden keine Studien an trachtigen oder laktie-
renden Hunden durchgefuhrt.

Das Tierarzneimittel sollte nur nach einer Nutzen-Risiko-Abwagung durch den be-
handelnden Tierarzt angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Chloramphenicol, Makrolide, Sulfonamide und Tetracykline kénnen die antibakterielle
Wirkung der Penicilline hemmen.

Eine mogliche allergische Kreuzreaktion mit anderen Penicillinen sollte in Betracht
gezogen werden.

Penicilline kdnnen die Wirksamkeit von Aminoglykosiden verstarken.

Uberdosierung__ (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Im Falle einer Uberdosierung des Tierarzneimittels kdnnen leichte Magen-Darmbe-
schwerden (Durchfall, Erbrechen) auftreten.

Inkompatibilitaten:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.



Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Weitere Angaben

Packungsgrofen:
10 und 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in Verkehr gebracht.

Verschreibungspflichtig.
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