PAKKAUSSELOSTE:
Clavaseptin 600 mg/150 mg table tit koiralle
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:

VETOQUINOL SA
MAGNY-VERNOIS
F-70200 LURE
RANSKA

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

VETOQUINOL SA

MAGNY-VERNOIS

F-70200 LURE

RANSKA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Clavaseptin 600 mg/150 mg tabletit koiralle
Amoksisilliini’klavulaanihappo

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltaa:

Amoksisilliini (amoksisilliimitrihydraattina)....................ccooeeenn.e. 600 mg
Klavulaanihappo (kaliumklavulanaattina, laimennettuna) ................ 150 mg
Apuaineet:

Ruskea rautaoksidi (E172)........ccciviiiiiiiiiiiiiiiiii e LA3 MG

Pitkulaiset, luonnonvalkoiset tairuskehtavat tiplikkéét jakouurteelliset tabletit, joiden koko on noin
24 mm. Tabletti voidaan jakaa neljaén yhtd suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Koiralla: hampaiden vieruskudosten infektioiden (periodontaalisten infektioiden) hoito tai
litinndishoito kun aiheuttajana on amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmélle herkka
Pasteurella spp, Streptococcus spp ja Escherichia coli.



5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisilliineille tai muille B-
laktaamiantibiooteille tai jollekin apuaineista.

Ei saa antaa gerbiileille, marsuille, hamstereille, kaneille eikd chinchilloille.

Ei saa antaa hevosille eikd mirehtijoille.

Ei saa kdyttdd eldimillid, joilla on vakava munuaisten toimintahdirid, johon littyy virtsaamattomuus tai
véahavirtsaisuus.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmélld tiedetdén olevan
resistenssid.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Oksentelua ja ripulia saattaa esiintyd hyvin harvoin. Hoito voidaan keskeyttdd haittavaikutusten
vakavuuden ja eldinlidkdrin tekemén hyGty-riskiarvion perusteella.

Ylherkkyysreaktioita (allergiset ihoreaktiot, anafylaksia) saattaa esintyd hyvin harvoin. Niissi
tapauksissa annostelu on keskeytettdvi ja potilaalle on annettava oireenmukaista hoitoa.

Haittavaikutusten yleisyys méiritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldntd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelméd kayttien
www.fimea.fVelainlaakkeet/

7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

¢ \

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

Valmisteen suositeltu annos on 10 mg amoksisillimia / 2,5 mg klavulaanihappoa painokiloa kohti
kahdesti vuorokaudessa suun kautta koirille, eli yksi tabletti 60 painokiloa kohti 12 tunnin vilein
seuraavan taulukon mukaisesti:

Paino (kg) Tablettien mééra kaksi kertaa vuorokaudessa

[>20-30] v
[30,1-45]

[45,1-60] 1
[ ]

[

60,1-75
75,1 - 90] 1Y%




Vaikeissa hampaiden vieruskudosten infektioissa (periodontaalisissa infektioissa) annos voidaan
kaksinkertaistaa 20 mg:aan amoksisilliinia / 5 mg:aan klavulaanihappoa/painokilo kahdesti
vuorokaudessa.

Hoidon kesto:

- 7 paivaa hampaiden vieruskudosten infektioiden (periodontaalisten infektioiden) hoitoon koirilla.

9. ANNOSTUSOHJEET

Oikean annoksen varmistamiseksi tulee kehonpaino méarittd&d mahdollisimman tarkasti, jotta véltytdin
aliannostelulta.

10. VAROAIKA

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sisédpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 48 tuntia.

Palauta jactun tabletin osat avattuun lipipainopakkaukseen ja kéytd ne 48 tunnin kuluessa.

Ali kayta tité eldinlidkevalmistetta vimeisen kéyttopadiviméarin jilkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa merkinndn EXP jilkeen. Erddntymispéivilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldiimid koskevat erityiset varotoimet:

Eldimilld, joiden maksan ja munuaisten toiminta on heikentynyt, eldinlidkéri arvioi valmisteen hyodyt
ja riskit ja annos arvioidaan huolellisesti.

Muiden kuin kohdassa vasta-aiheet mainittujen pienten kasvinsyojien hoidossa on noudatettava
varovaisuutta.

Valmistetta tulee kiyttdd herkkyystestin perusteella.

Valmistetta on kdytettdva virallisten, kansallisten ja alueellisten mikrobilddkkeitd koskevien
kaytantojen mukaisesti.

Valmisteen kéytto tdssd pakkausselosteessa tai valmisteyhteenvedossa annetuista ohjeista poiketen
saattaa lisdtd amoksisilliinille/klavulaanihapolle resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja heikentdd
muiden P-laktaamiantibioottien kdyton tehokkuutta mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.
Kapeakirjoista antibakteerista hoitoa, jossa mikrobilidkeresistenssin riski on pienempi, tulee kayttda
ensilinjan hoidossa, jos herkkyystestaus viittaa tdmén lihestymistavan todennékdiseen tehoon.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa bakteerit ovat herkkid kapeakirjoisille penisilliineille tai
amoksisilliinille ainoana aineena.

Tabletit ovat maustettuja. Tahattoman nielemisen vilttimiseksi tabletit on sdilytettiva eldinten
ulottumattomissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlidkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injektion, sisddnhengityksen,
nielemisen tai ihokosketuksen seurauksena. Yliherkkyys penisillineille voi johtaa ristireaktioihin
kefalosporiineille ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot ndille aineille voivat joskus olla vakavia.




Ali Kkisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi herkistynyt taijos sinua on neuvottu olemaan
kasitteleméitti vastaavia valmisteita.

Kasittele titd valmistetta erittdin huolellisesti vilttddksesi altistumisen ja noudata kaikkia suositeltuja
varotoimia.

Jos sinulle kehittyy altistumisen seurauksena oireita kuten ihottumaa, kdanny ldékérin puoleen ja nayta
hénelle pakkausseloste.

Kasvojen, huulien tai silmien turpoaminen tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat
kiireellistd 1ddkérnhoitoa.

Pese kidet tablettien késittelyn jilkeen

Jos lapsi nielee valmistetta vahingossa, se voi olla haitallista.

Kayttamattomét tabletit on palautettava avoimeen ldpipainopakkaukseen ja asetettava takaisin
pahvikoteloon, jotta viltetddn erityisesti se, ettd lapset eivit niele tabletteja tahattomasti.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny lddkérin puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai

myyntipdéllys.

Tineys ja laktaatio:

Eldiinldadkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.
Laboratoriotutkimuksissa rotalla ei ole 10ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista, sikitoksisista
tai emélle toksisista vaikutuksista.

Voidaan kéyttid ainoastaan hoitavan eliinlddkirin tekemén hydty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Samanaikainen kéyttd bakteerien lisddntymistd estdvien aineiden, kuten makrolidien, tetrasykliinien,
sulfonamidien ja kloramfenikolin kanssa voi vihentdd amoksisilliinin bakteereita tappavaa vaikutusta.
Mahdolliset allergiset ristireaktiot muiden penisilliinien kanssa on otettava huomioon.

Penisilliinit saattavat voimistaa aminoglykosidien vaikutusta.

Ylannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidkkeet):
Koirilla havaittiin ripulia, kun annos oli 28 vuorokauden ajan kolminkertainen suositeltuun annokseen
verrattuna. Yliannostustapauksessa suositellaan oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd eldnldédkariltdsi tai apteekista. Ndma toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
17.11.2022

15. MUUT TIEDOT

Pakkaus
Alumiini (oP A/Alw/PE)/alumiinildpipainopakkaus, yhdessi ldpipainopakkauksessa on 10 tablettia.

Pahvilaatikko: Pakkaus sisaltdd 10, 100, 250 tai 600 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta
ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Clavaseptin 600 mg/150 mg table tter for hund
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsélining:

VETOQUINOL SA
MAGNY-VERNOIS
F-70200 LURE
FRANKRIKE

Tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats:

VETOQUINOL SA
MAGNY-VERNOIS
F-70200 LURE
FRANKRIKE

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Clavaseptin 600 mg/150 mg tabletter for hund

Amoxicillin/K lavulansyra
3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGT INNEHALL

Varje tablett innehéller foljande:

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat)............................e. 600 mg
Klavulansyra (som kalumklavulanat, utspadd).......................150 mg
Hjilpdmnen:

Brun jArnoxid (E172).......cviiiiiiii e 1,43 mg

Avlang, benvit till brunaktig, spricklig, skirad tablett pa cirka 24 mm. Tabletten kan delas i fyra lika
stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
Hund: Behandling av eller understdd vid behandling av infektioner i munhélan (periodontala

infektioner) fororsakade av bakterier kinsliga for amoxicillin 1 kombination med klavulansyra dvs.
Pasteurella spp, Streptococcus spp och Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid 6verkénslighet mot penicilliner, andra substanser tillhdrande betalaktamgruppen eller
mot ndgot av hjilpdmnena.
Anvind inte till 6kenratta, marsvin, hamster, kanin och chinchilla.



Anvind inte till histar och idisslande djur.

Anvind inte till djur med allvarligt nedsatt njurfunktion i kombination med liten eller ingen
urinproduktion (anuri respektive oliguri).

Anvind inte vid kidnd resistens mot kombinationer av amoxicillin och klavulansyra.

6. BIVERKNINGAR

Krikningar och diarré forekommer mycket sallan. Behandlingen kan behdva avbrytas beroende pa
biverkningarnas allvarlighetsgrad och en nytta/riskbedémning av veterindren.
Overkinslighetsreaktioner (allergiska hudreaktioner, anafylaxi) forekommer mycket sillan. I dessa fall
bor behandlingen avbrytas och symptomatisk behandling inséttas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
https//www.fimea.fi/web/sv/veterinar/

7. DJURSLAG

Hund

¢ U

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen.

Den rekommenderade dosen édr 10 mg amoxicillin/2,5 mg klavulansyra per kg kroppsvikt 2 ganger
dagligen via munnen till hund, dvs. 1 tablett per 60 kg kroppsvikt var 12:e timme enligt foljande
tabell:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter 2 ganger dagligen
[>20-30] Yo

[30,1-45] 3/4

[45,1-60] 1

[60,1-75] 1 Ya

[75,1-90] 1Y%

Vid svara infektioner i munhélan (periodontala infektioner) kan dosen dubbleras till 20 mg
amoxicillin/5 mg klavulansyra/kg kroppsvikt 2 génger dagligen.

Behandlingens varaktighet:




- 7 dagar vid behandling av infektioner i munhalan (periodontala infektioner) hos hund.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
For att sékerstilla rétt dosering bor kroppsvikten bestimmas sa noggrant som mojligt for att undvika
att for lag dos ges.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Haéllbarhet i 6ppnad mnerférpackning: 48 timmar.

Oanvinda tablettdelar ska liggas tillbaka i det 6ppna utrymmet i blisterkartan och anvindas inom
48 timmar. Anvénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen vilket anges efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

For djur med forsdmrad lever- och njurfunktion bor produkten endast anvidndas efter en
nytta/riskbedomning av ansvarig veterindr och doseringen bor noga 6vervigas.

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning till smé vixtitare andra dn de som anges i avsnittet om
kontraindikationer.

Anvindning av produkten bor baseras pa kénslighetstest.

Anvéndning av produkten ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala
rekommendationer om antibiotika.

Anvéndning av produkten som avviker fran instruktionerna i denna bipacksedel eller produktresumén
kan 0ka ndrvaron av bakterier resistenta mot amoxicillin/klavulansyra och sidnka effektiviteten av
behandling med andra betalaktamantibiotika p.g.a risken for korsresistens.

Antibiotikabehandling med smalt spektrum dér risken for antimikrobiell resistens dr ligre ska
anviandas som forstavalsterapi nér kdnslighetstest indikerar att denna metod sannolikt &r effektiv.
Anvénd inte mot bakterier kdnsliga mot penicillin med smalt spektrum eller mot amoxicillin som
enskild substans.

Tabletterna &r smaksatta. Forvara tabletter utom rackhéll for djuren for att undvika oavsiktlig
fortéring.

Séarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 6verkinslighetsreaktioner (allergi) efter injektion,
inandning, intag eller hudkontakt. Overkinslighet mot penicilliner kan medfora korsreaktioner mot
cefalosporiner och vice versa. De allergiska reaktionerna pa dessa substanser kan emellanat vara
allvarliga.

Hantera inte produkten om du vet att du dr Gverkénslig mot den eller om du rekommenderats att inte
arbeta med liknande likemedel.

Hantera produkten med stor forsiktighet for att undvika exponering. Folj alla rekommenderade
forsiktighetsatgarder.



Om du efter exponering utvecklar symptom sasom hudutslag bor du s6ka medicinsk vard och visa
denna varning for ldkaren.

Svullnad i ansiktet, pa ldpparna eller i 6gonen eller andningssvarigheter ar mer allvarliga symptom och
krdver omedelbar medicinsk vard.

Tvétta hinderna efter hantering av tabletterna.

Ett barn kan skadas av att oavsiktligt fortira denna produkt.

For attundvika att i synnerhet ett barn oavsiktligt intar produkten ska oanvinda tablettdelar liggas
tillbaka idet 6ppna utrymmet i blisterkartan och aterforas till forpackningen.

Vid oavsiktligt intag, uppsok likare och visa bipacksedeln eller ytterkartongen.

Driktighet och digivning:

Sékerheten hos detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning. Laboratoriestudier
pa ratta har inte visat fosterskadande effekter eller skadliga effekter pa modern.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

Andra likemedel och Clavaseptin:

Den bakterieddodande effekten avamoxicillin kan minska vid samtidig anvandning av
bakterichdmmande substanser som makrolider, tetracykliner, sulfonamider och kloramfenikol.
Risken for allergiska korsreaktioner med andra penicilliner bor beaktas.

Penicilliner kan 6ka effekten av aminoglykosider.

Overdosering (symptom, akuta atgiirder, motgift):
Vid 3 ganger den rekommenderade dosen under 28 dagar sags diarré hos hund. Vid dverdosering
rekommenderas symptomatisk vard.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterindren eller
apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ar till {or att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

17.11.2022

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackning
Aluminium (oPA/Al/PE)/aluminium blisterforpackning med 10 tabletter per blisterkarta.

Kartongforpackning: Forpackning med 10, 100, 250 och 600 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



