HASZNALATI UTASITAS
Clavucill 400 mg/100 mg tabletta kutysk részére A.U.V.

1 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-
GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultia és a pyartdsi tételek felszabaditasért felelds gvartd:

V.M.D. n.v. Hoge Mauw 900, B-2370 Arendonk, Belgium

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clavucill 500 mg tabletta kutydk részére A.U.V.
Amoxicillinrihidrat, kaltum-kiasnilanat

i

3 HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat forméjaban) 400 mg
Klavulansav (higitott kalium-klavulanat formajaban) 100 mg
Segédanyagok:

Eritrozin (E127)

4 JAVALLAT(OK)

Kutya: amoxicillin-klavulansav ~ kombinaciéra érzékeny baktériumok okozta megbetegedések

gvogykezelésére az alabbiak szerint:

- staphylococcus-ok és streptococcus-ok okozta bérfertézések (beleértve a feliiletes és a mély pyodermat
is).

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

- staphylococcus-ok, streptococcus-ok és pasteurellak okozta felsd- és alsé léguti fertdzések.

- Escherichia coli és Proteus fajok okozta gyomor-bélrendszeri fertdzések.

- clostridiumok, staphylococcus-ok, streptococcus-ok, Bacteroides fajok és pasteurelldk okozta
szajnyalkahartya fertGzések

- Ischerichia coli és Pasteurella fajok okozta végbélmirigy gyulladas,

5. ELLENJAVALLATOK

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

Mis penicillin szdrmazékokhoz hasonléan nem adhaté nytlnak, tengerimalacnak, horcsdgnek €s mongol
futdegémek. Felhasznalasa koriiltekintést igényel egyéb kisrdgesalok esetében.

Nem alkalmazhaté a kombinéacidval szembeni ismert rezisztencia esetén.

6. MELLEKHATASOK

Allergias 1eakcié (anaf' Iaxiés sokk csalénkiﬁtés Eidéma) \seteﬁka{; elof01dulhat penioillinekre/




7 CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CKLALLAT FAJONKENT

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

Alkalmazési utmutatd: Az esetek tSbbsége, mint a bor-, hugyiti- és gyomor-bél fertdzések, 5-7 napos
kezelésre jol reagdlnak, AClavucill tabletta alacsony toxicitdsa miatt sziikség esetén az elhlizddé esetekben,
kiilondsen a légzdszervek megbetegedéseiben, az adag megduplazhaté.

Kizarolag szdjon at adhatd. A tabletta Ssszetorve, kis mennyiségii eledelbe keverve is beadhatd.

9] A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Bizonyos megbetegedések esetén, mint pl. a kutydk gennyes borgyulladasa vagy idiilt holyaggyulladasa, a
baktériumos fertézottség csak masodlagos szerepet jatszik az egyéb kérokok mellett. Az alapbetegség
diagnosztizaldsa é€s kezelése mellett az ilyen esetek hosszi idétartamul antibakteridlis kezelést igényelnek.
Hyen k&riilmények k&zdtt a kezelés idbtartamat a kezeld allatorvos hatirozza meg, és annyi ideig kell
tartania, amig a bakterinmos megbetegedés teljesen meg nem gyogyul.

A klinikai vizsgalatok tapasztalatai szerint tajekoztato jelleggel az alabbi kezelési tartamok javasolhatdk:
Idiilt borbetegségek: 10-12 nap

1diilt holyaggyulladas: 10-28 nap

Légzdszervi megbetegedések: 8-10 nap

A Clavucill tabletta nem hatékony a Pseudomonas fajokkal szemben.

A megfeleld dozis kiszdmitdsahoz és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtdmeget a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni.
0. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

o

11:  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban tarolands.

Szaraz helyen, kézvetlen napfénytél, hétdl védve tartandd!

Ezt az allatgydgyaszati készitmeényt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznilni! A
lejarati ido az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozd killénleges ovintézkedések:
A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antibiotikumok hasznalatara vonatkozé hivatalos,
orszagos és a hely1 1ranyelveket Ajanlott a kezelés megkezdésekor megfelel }ﬂﬁk‘]ﬁﬁlﬂ;ﬂgﬁl{@kenysem

vizsgalatot végezni, és a kezelést csak akkor folytatni, ha a kombinaciora val Ekenyseg jgazolodott. A
készitmény jellemzdinek 6Gsszefoglaljaban leirt utasitdsoktdl eltérd alkalmazas ‘a-keresirazisztencia
lehetdsége miatt novelheti az amoxicillin/klavulansav kombindcidra leZlSZt%nS’ bakterlumok prefjlem:la_]at

és csbkkentheti a béta-laktam antibiotikumokkal folytatott kezelés hatékonysigat. &

Maj- és veseelégtelenségben szenvedd dllatok esetében koriiltekint6en kell a dowist meg /@rozm‘\

Az cllenjavallatoknal nem emhtett kistestii ndvényevok esetében a készitm 'nyyalkalmazasa Gvatossagot
52

igényel.




3.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiildnleges dvintézkedések:

A penicillinek és cefalosporinok lenyelés vagy bérrel vald érintkezést kivetden thlérzékenységet (allergiat)
okozhatnak. A penicillin tilérzékenység keresztreakcioként cephalosporin tilérzékenységet is okozhat, &s
forditva. Az emlitett anyagokkal szembeni tilérzékenységi reakcio esetenként siilyos foki lehet.

- Ne keriiljon érintkezésbe a Clavucill tablettival ha tudja magarél, hogy talérzékeny a
penicillinek/cefalosporinok irdnt vagy figvelmeztették, hogy ne dolgozzon ilyen készitménnyel.

- Ovatosan jarjon el a készitmény alkalmazasa sorén, kertilje a vele vald érintkezést és tartsa be az ajanlott
elévigvazatossagi rendszabalyokat.

- Ha a készitménnyel valé érintkezés kovetkeztében tiinetek alakulnanak ki, mint pl. borkiiités, forduljon
orvoshoz és mutassa meg neki ezt a figyelmeztetést. Az arc, ajkak vagy szemkdmyék megduzzaddsa vagy a
légzési nehézseég olyan siilyos tiinetek, amelyek siirgds orvosi etlatast igényelnek.

Vembhesség és laktacid: Vemhesség és laktacio idején alkalmazhatd.

Gyogyszerkdlesonhatdsok és egveb interakciok:
Bakteriosztatikus hatasu antibiotiknmokkal egyiitt nem alkalmazhato.

Tuladagolas (tiinetek. siirg0sségi intézkedések, antidotumok):
A Clavucill tabletta alacsony toxicitasi a céléallatfajra. Véletlenszerii tiladagolas esetén nemkivénatos
mellékhatasokat nem lehetett megfigyelni.

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

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartisi hulladékba! Kérdezze
meg a kezelé allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovadbbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Fzek az intézkedések a kdmyezetet védik.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

2017. augusztus 11.

15. TOVABBIINFORMACIOK

Rendelhetoség
Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.
Kizardlag allatgydgyaszati alkalmazasra.

Forgalmazhatdsag
Az allatgybgyaszati készitmények forgalmazésara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek
5x2 vagy 50x2 tabletta foliacsik
Eléfordulhat, hogy nem minde

nﬂpaplrdobo an (2 tabletta foliacsikonként).
‘lsiézelelem egy €g\keriil kereskedelmi forgalomba.
s o
._g \l P " . 2:
Torzskonyvi szim 2 B '
2433/2/08 MgSzH ATI (50x2 LL‘E)letta) o
0433/3/08 MoSZH ATT (5x2 tahf’étta) -




