Etikettering— DE Versie CLAVOBAY SMAKELIJKE TABLETTEN 500MG VOOR HONDEN

KENNZEICHNUNG

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS ‘

Clavobay Schmackhafte Tabletten 500 mg fiir Hunde

‘ 2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE l

Clavobay 500 mg Schmackhafte Tabletten fiir Hunde, zur orale Verabreichung an Hunde: jede
Tablette enthélt 400 mg Amoxicillin (als Amoxicillin-Trihydrat), 100 mg Clavulanséure
(als Kaliumclavulanat), und 2,45 mg Azorubine Lack (E122).

‘ 3. DARREICHUNGSFORM

Tabletten
Die Tablette kann in gleiche Hélften geteilt werden.

4. PACKUNGSGROSSE(N) |

10/20/25/100 Tabletten

|5.  ZIELTIERART(EN) |

Hunde

6. ANWENDUNGSGEBIET(E) |

Fiir die Behandlung der folgenden Infektionen, verursacht durch beta-Lactamase-produzierende
Stamme von Bakterien empfindlich fiir Amoxicillin in Kombination mit Clavulansiure:
- Hautinfektionen (einschlieBlich oberfldchliche und tiefe Pyodermien) verursacht durch
empfindliche Staphylokokken.
- Harnwegsinfektionen verursacht durch empfindliche Staphylokokken oder Escherichia coli.
- Infektionen der Atemwege verursacht durch empfindliche Staphylokokken.
- Enteritis verursacht durch empfindliche Escherichia coli.

Es wird empfohlen, verwendbare Tests fiir Empfindlichkeit durchzufiihren wenn man die Behandlung
einleitet. Die Behandlung sollte nur fortgesetzt werden, wenn die Empfindlichkeit der Kombination
bewiesen ist.

7. ART DER ANWENDUNG

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt
werden, um eine Unterdosierung zu vermeiden.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

Arzneimittel zur oralen Verabreichung. Die Dosierung betrdgt 12,5 mg kombinierte Wirkstoffe / kg

Korpergewicht zweimal taglich.
Die Tabletten konnen zerkleinert werden und hinzugefligt zu ein wenig Nahrung.
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Die folgende Tabelle ist als Leitfaden fiir die Abgabe Clavobay Schmackhafte Tabletten mit der
Standard-Dosis von 12,5 mg / kg zweimal tdglich bestimmt.

Korpergewicht (kg) Anzahl Tabletten (500 mg) pro Dosis zweimal
taglich

20 kg V2

40 kg 1

60 kg 1%

80 kg 2

Dauer der Therapie:
Routinefille aller Indikationen: die Mehrheit der Félle reagieren auf zwischen 5 und 7 Tage Therapie.

Chronische oder refraktéire Falle: in solchen Féllen, in denen betrachtliche Gewebeschaden vorliegen,
kann eine léngere Therapie erforderlich sein, um geniigend Zeit zur Heilung geschédigten Gewebes zu
gewihren.

|8.  WARTEZEIT

Nicht zutreffend.

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillin oder anderen
Substanzen der beta-Lactam-Gruppe.

Nicht anwenden bei Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern oder Wiistenrennméusen.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Funktionsstorungen der Niere, die von Anuria oder von
Oligurie begleitet werden.

Nicht anwenden bei bekannten Resistenzen gegen die Wirkstoffkombination.

Nicht anwenden bei Pferden und Wiederkéduern.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Penicilline und Cephalosporine kénnen Uberempfindlichkeiten(Allergien) nach Injektion, Inhalation,
Einnahme oder Hautkontakt verursachen. Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen kann zu einer
Kreuzreaktion gegeniiber Cephalosporinen und umgekehrt fithren. Allergische Reaktionen gegeniiber
diesen Stoffen konnen gelegentlich schwerwiegend sein.

Verwenden Sie dieses Produkt nur mit grofter Sorgfalt um Kontakt zu vermeiden, und unter
Beachtung aller empfohlenen Sicherheitshinweise.

Sollten nach Kontakt mit dem Préparat Symptome wie Hautausschlag auftreten, sollten Sie einen Arzt
zu Rate ziehen und dem Arzt diesen Warnhinweis vorlegen. Symptome wie Anschwellen des
Gesichts, der Lippen oder Augenlider oder Atemnot sind ernst zu nehmen und bediirfen einer
sofortigen arztlichen Versorgung.

Nach der Anwendung Hiande waschen.

110. VERFALLDATUM

EXP:

‘ 11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Nicht tiber 25°C lagern. Trocken lagern. Halbierte Tabletten sollten in den Blister zuriickgesteckt
werden.

Die Blisterpackung in der Umverpackung aufbewahren.
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12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind
entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

13.  VERMERK "NUR FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER
BESCHRANKUNGEN FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
TIERARZNEIMITTELS, sofern erforderlich

Fiir Tiere - Verschreibungspflichtig

14. KINDERWARNHINWEIS "AUSSER REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzugénglich flir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

‘ 16. ZULASSUNGSNUMMER

BE-V361943

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Lot:

WEITERE INFORMATIONEN

Amoxicillin ist ein Breitspektrum-Antibiotikum wirksam gegen ein breites Spektrum von Gram-
positiven und Gram-negativen Bakterien. Jedoch produzieren viele klinisch wichtigen Bakterien beta-
Lactamase-Enzyme, die diese Antibiotika zerstdren. Clavulanséure inaktiviert diese Enzyme, und
macht die Organismen empfindlich fiir Amoxicillin. Clavobay Schmackhafte Tabletten sind sicher bei
Gebrauch wihrend Trachtigkeit und Laktation. Studien an Labortieren haben keinen Nachweis fiir
teratogene Wirkungen erbracht. Eine Anwendung sollte nur nach einer Nutzen-Risiko-Abwagung
durch den verantwortlichen Tierarzt erfolgen.
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

Blister

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Clavobay Schmackhafte Tabletten 500 mg Fiir Hunde

‘ 2. ZULASSUNGSINHABER

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

\ 3. VERFALLDATUM

EXP:

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot:

/5.  VERMERK "NUR FUR TIERE"

Fiir Tiere.
Nicht tiber 25°C lagern.



