B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Clavaseptin 50 mg

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski
tel. 95 7285500 faks 95 7359043
email: info.pl@vetoquinol.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

F-70200 Lure

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clavaseptin 50 mg smaczne tabletki dla psow i kotow
Amoksycylina/Kwas klawulanowy

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodne;) 40 mg
Kwas klawulanowy (w postaci soli potasowej) 10 mg
Zelaza tlenek brazowy (E172) 0,095 mg

Bezowa tabletka z linig podzialu. Tabletka moze by¢ dzielona na dwie rowne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U pséw: leczenie lub leczenie wspomagajace zakazen przyzebia wywolanych przez bakterie wrazliwe
na amoksycyling w potgczeniu z kwasem klawulanowym, tj. Pasteurella spp., Streptococcus
spp. 1 Escherichia coli.

U kotdw: leczenie zakazen skory (wlgczajac rany i ropnie) wywotanych przez bakterie wrazliwe na
amoksycyling w potgczeniu z kwasem klawulanowym, tj. Pasteurella spp., Staphylococcus
spp., Streptococcus spp. 1 Escherichia coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na penicyliny lub inne substancje z grupy p-laktamow

lub na dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie podawa¢ myszoskoczkom, kawiom domowym ($§winkom morskim), chomikom, krélikom i
szynszylom.

Nie podawa¢ koniom i zwierzetom przezuwajacym.

Nie stosowac¢ u zwierzat z cigzkg niewydolnos$cig nerek z towarzyszacym skapomoczem lub

bezmoczem.
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Nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na potaczenie amoksycyliny z kwasem klawulanowym.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Obserwowano bardzo rzadko wymioty i biegunke¢. Lekarz weterynarii moze przerwaé leczenie w
zalezno$ci od cigzkosci dziatan niepozadanych i oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Bardzo rzadko mogg by¢ obserwowane reakcje nadwrazliwosci (skérne reakcje alergiczne,
anafilaksja). W takich przypadkach nalezy przerwa¢ podawanie i zastosowac leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

AT

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.
U pséw 1 kotow zalecang dawkg produktu jest 10 mg amoksycyliny/2,5 mg kwasu klawulanowego na
kg masy ciata dwa razy dziennie, doustnie, zgodnie z nast¢pujaca tabela:

Masa ciala Clavaseptin 50 mg tabletki dla psow i kotéw
(kg) 1 tabletka na 4 kg masy ciala co 12 godzin
1,0-2,0 s

>2-4,0 1

>4-6,0 1%

>6-8,0 2

W przypadku ci¢zkich zakazen, u kazdego z gatunkow docelowych, dawke¢ mozna podwoié¢ do 20 mg
amoksycyliny/5 mg kwasu klawulanowego/kg masy ciata dwa razy dziennie.

Czas leczenia:

-7 dni przy leczeniu zakazen przyzgbia u psow;

- 7 dni przy leczeniu zakazen skory u kotow (w tym ran i ropni). Po 7 dniach nalezy ponownie oceni¢
stan kliniczny zwierzat i, jesli to konieczne, kontynuowa¢ leczenie przez kolejne 7 dni. Cigzkie
zakazenia skory mogg wymagac dtuzszego leczenia, o czym powinien decydowac lekarz weterynarii
prowadzgcy leczenie.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Dla zapewnienia wtasciwego dawkowania i unikni¢cia podania zbyt matej dawki nalezy okresli¢ tak
doktadnie masg ciata jak to tylko mozliwe.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 16 godzin.

Podzielone tabletki umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i zuzy¢ w ciagu 16 godzin.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po uplywie ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

U zwierzat z uposledzong funkcjg watroby lub nerek, stosowanie produktu powinno by¢ poddane
przez lekarza weterynarii ocenie bilansu korzysci/ryzyka, a dawkowanie powinno by¢ dobrane
ostroznie.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania u malych zwierzat roslinozernych innych niz
wymienione w punkcie ,,Przeciwwskazania”.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badan wrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszania
puli bakterii opornych na amoksycyling/kwas klawulanowy i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia
innymi antybiotykami -laktamowymi wskutek mozliwej opornosci krzyzowej. Stosowanie produktu
powinno bra¢ pod uwage obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania antybiotykdw. Nie stosowac
w przypadku zakazenia bakteriami wrazliwymi na penicyliny o waskim spektrum lub na samg
amoksycyling.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknigciu, przy
wdychaniu, po potknigciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowych reakcji na cefalosporyny i na odwroét. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
czasami powazne.

1. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci lub ktérym zalecano unikania takich produktow nie moga
pracowa¢ z tym produktem.

2. W celu unikni¢cia ekspozycji nalezy bardzo ostroznie obchodzi¢ si¢ z produktem biorac
pod uwage wszystkie zalecane srodki ostroznosci.

3. W przypadku pojawienia si¢ po kontakcie z produktem takich objawow jak wysypka
skorna, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg i przedstawié lekarzowi
niniejsze ostrzezenia. Obrzegk twarzy, ust i powiek lub trudnosci w oddychaniu sg
powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Po uzyciu produktu umy¢ rece.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.
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Badania laboratoryjne u szczuroOw nie wykazaly zadnego dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu czy szkodliwego dla samicy. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Bakteriobdjcze dziatanie amoksycyliny moze zmniejszy¢ jednoczesne podawanie substancji
bakteriostatycznych takich jak makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy czy chloramfenikol.

Nalezy uwzglednia¢ mozliwos$¢ wystepowania krzyzowej nadwrazliwo$ci z innymi penicylinami.
Penicyliny mogg zwigksza¢ dziatanie aminoglikozydow.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Obserwowano biegunke¢ u pséw oraz spadek poziomu cholesterolu i wymioty u kotow przy
trzykrotnym przekroczeniu zalecanej dawki przez okres 28 dni. W przypadku przedawkowania zaleca
si¢ leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Opakowania:

Blister z Aluminium/Aluminium zawierajacy 10 tabletek.

Pudetko tekturowe: opakowanie z 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 i 1000
tabletkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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