HASZNALATI UTASITAS
Amoxiclav 200/50 mg tabletta kutyak és macskak részére A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME
A forealomba hozatali engedély jogosultja:

Medicus Partner Kft., 2051 Biatorbagy, Vendel Park, Tormasrét u. 12,

A gvartasi tételek felszabaditisdért felelés ovirtd:

PenCef Pharma GmbH., Breitenbach str. 13-14, 13509 Berlin, Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Amoxiclav 200/50 mg tabletta kutyak és macskak részére AUV,

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat formajaban) 200 mg

Klavulansav (kalium-klavilanat formajaban) 50 mg

YA
4.  JAVALLAT(OK) R
Kutya és macska: amoxicillin-klavuldnsav kombindcidra érzékeny baktériumok okozta megbetegedések
gyogykezelésére az aldbbiak szerint: \ . L
- staphylococcusok és streptococcusok okozta borfertdzések (beleértve a felilletes €s a mély pyodermat is).
- staphylococcusok, streptococcusok, Escherichia coli és Proteus fajok okozta higyuti fertézések..
- staphylococcusok, streptococcusok és pasteurelldk okozta felsd- és alsd 1égnti fertdzések.
- Escherichia coli és Proteus fajok okozta gyomor-bélrendszeri fertézések,
- clostridinmok, staphylococcosok, streptococcusok, Bacteroides fajok és pasteurellak okozta szajnyalkahartya
fertbzések

- Escherichia coli és Pasteurella fajok okozta véghélmirigy gyulladas.

5. ELLENJAVALLATOK

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

Mas penicillin szarmazékokhoz hasonléan nem adhatd nytlnak, tengerimalacnak, horcsdgnek és mongol futdegérnek.
Felhasznalasa koriiltekintést igényel egyeb kisrgesalok esetében. Nem alkalmazhatd a kombindcidval szembeni ismert
rezisztencia esetén.

6. MELLEKHATASOK

Allergids reakcid (anafilaxids sokk, csalankiiités, 6déma) esetenként eltfordulbat penicillinekre/ cefalosporinokra
érzékeny allatokban. Féleg hosszan tarté kezelés esetén étvagytalansig, hanyas, hasmenés, diszbakteridzis eléfordulhat.
Ilyen esetekben a készitmény hasznalatit abba kell hagyni és tiineti terapiat kell alkalmazni. Ha silyos nemkivanatos
hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitisban nem szerepl$ hatasokat észlel, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Kutya, macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

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

Alkalmazasi dtmutatd: Az esetek tdbbsége, mint a bor-, higyiti- és gyomor-bél fertdzések, 5-7 napos kezelésre jol
reagdlnak. Az Amoxiclav tabletta alacsony toxicitdsa miatt sziikség esetén az elhizddd esetekben, killondsen a
légzdszervek megbetegedéseiben, az adag megduplazhatd.

Kizarolag szajon 4t adhatd. Egy tabletta egy 20 kg-os kutya egyszeri dézisanak felel meg. A tabletta széttorhetd a
kénnyebb beadas érdekében, azonban a fél- és a negyed tablettadk megfeleld hatdanyag-mennyisége nem igazolt. A
tabletta dsszetorve, kis mennyiségli eledelbe keverve is beadhato.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Bizonyos megbetegedések esetén, mint pl. a kutyak gennyes borgyulladasa vagy idiilt hélyaggyulladasa, a baktériumos
fertozittség csak masodlagos szerepet jatszik az egyéb korokok mellett. Az alapbetegség diagnosztizalasa és kezelése
mellett az ilyen esetek hosszi iddtartamu antibakteridlis kezelést igényelnek. Ilyen korillmények kozott a kezelés
idbtartamat a kezeld allatorvos hatirozza meg, és annyi ideig kell tartania, amig a baktériumos megbetegedés teljesen
meg nem gyogyul.



2.

A Klinikai vizsgalatok tapasztalatai szerint tijékoztatd jelleggel az aldbbi kezelési tartamok javasolhatok:
Idiilt bérbetegségek: 10-12 nap,

Idiilt hélyaggyulladas: 10-28 nap,

Légziszervi megbetegedések; §-10 nap

Az Amoxiclav tabletta nem hatékony a Pseudomonas fajokkal szemben.

A megfeleld dozis kiszamitasahoz és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtémeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban, 25°C alatt tarolando.

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek els] gondosan el kell zarni!

Csak a cimkén feltiinteteit lejarati id6n belill szabad felhasznalni!

A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény fethasznathatd 2 évig.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Alkalmazas vemhesség és laktaci6 idején: Alkalmazhatd vemhesség és lakticid idején.

Thladagolas: Az Amoxiclav tabletta alacsony toxicitdsi a célallatfajokra. Véletlenszerli tiladagolds esetén

nemkivdnatos mellékhatdsokat nem lehetett megfigyelni.

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések: A készitmény alkalmazdsakor figyelembe kell venni az

antibiotilumok hasznalatdra vonatkozd hivatalos, orszagos €s a helyi iranyelveket. Ajanlott a kezelés megkezdésekor

megfeleld antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot végezni, €s a kezelést csak akkor folytatni, ha a kombindcidra vald

érzékenység igazolodott. A készitmény jellemzdinek dsszefoglaldjdban leirt utasitdsoktdl eltérd alkalmazis a

keresztrezisztencia lehetdsége miatt novelheti az amoxicillin/klavulansav kombindciora rezisztens baktériumok

prevalencijjat, és csokkentheti a béta-laktam antibiotikumokkal folytatott kezelés hatékonysagat.

M3ij- és veseelégtelenségben szenvedd allatok esetében koriiltekintden kell a ddzist meghatarozni.

Az ellenjavallatoknal nem emlitett kistestdl novényevok esetében a készitmény alkalmazisa Gvatossagot igényel.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozd munkavédelmi dvérendszabilyok

A penicillinek és cefalosporinok lenyelés vagy biirel valo érintkezést kivetden tilérzékenységet (allergiat) okozhatnak. A

penicillin tdlérzékenység kereszireakeioként cefalosporin tilérzékenységet is okozhat, és forditva. Az emlitett anyagokkal

szembeni tilérzékenységi reakeid esetenként silyos folal lehet,

- Ne keriiljon érintkezésbe az Amoxiclav tablettdval ha tudja magarél, hogy tlérzékeny a penicillinek/cefalosporinok irdnt
vagy figyelmeztették, hogy ne dolgozzon ilyen készitménnyel.

- Ovatosan jarjon el a készitmény alkalmazdsa soran, keriilje a vele valé érintkezést és tartsa be az ajénlott
elévigyadzatossagi rendszabalyokat. )

- Ha a készitménnyel valé érintkezés kdvetkeztében tnetek alakulnanak ki, mint pl. borkiiités, forduljon orvoshoz és
mutassa meg neki ezt a ﬁgyelmeztetest Az arc, ajkak vagy szemkodmyék megduzzadésa vagy a légzési nehezseg olyan
stilyos tiinetek, amelyek siirgds orvosi ellatast igényelnek. e

13. A FEL NEM HASZNALT XESZITMENY VAGY HULLADEKANAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK) ; i
Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékbal Kerdezze meg a kezeld
allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszau készitményeket! Ezek
az intézkedések a kirnyezetet védik

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2016. december 8.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Rendelhetdség
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato dllatgydeyaszati készitmény. Kizardlag allatorvosi felhasznalasra.

Forgalmazhatdsig
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek és (amennyiben a forgalomba hozatali engedélyben fel van tiintetve) bonthatosiag
10 db tabletta aluminium buborékesomagolasban.
10, 20, 50, 100 vagy 150 tabletta papirdobozonként.
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