SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clavubactin 50/12,5 mg tablety pre macky a psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky: mnoZzstvo
Amoxicillinum

(ut amoxicillinum trihydricum) 50 mg
Acidum clavulanicum

(ut kalii clavulanas) 12,5 mg

Pomocné latky:
Chinolinova zIt' (E104) 0,06 mg
Oxid titanicity (E171) 0,10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Tablety.
Zlto-biela aZ svetlo ZIta okrtihla tableta s ryhou v tvare kriza na jednej strane.
Tablety mozno delit’ na 4 rovnaké Casti.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Psy a macky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecba infekénych ochoreni u maciek a psov vyvolanych baktériami citlivymi na amoxicilin v

kombinacii s kyselinou klavulanovou, najmaé:

- Kozné infekcie (vratanie povrchovej a hlbokej pyodermie) vyvolané Staphylococcus spp. (vratanie
beta-laktamazu produkujtcich kmenov) a Streptococcus spp.

- Infekcie urogenitalneho traktu vyvolané Staphylococcus spp. (vratanie beta-laktamazu
produkujucich kmetiov), Streptococcus spp, Escherichia coli (vratanie beta-laktamazu
produkujucich kmetiov), Fusobacterium necrophorum a Proteus spp.

- Infekcie respiratorneho traktu vyvolané Staphylococcus spp. (vratanie beta-laktamazu
produkujucich kmetiov), Streptococcus spp. a Pasteurella spp.

- Infekcie gastrointestinalneho traktu vyvolané Escherichia coli (vratanie beta-laktamazu
produkujucich kmenov), Proteus spp.

- Infekcie dutiny ustnej (sliznice) vyvolané Clostridium spp, Corynebacterium spp, Staphylococcus
spp. (vratanie beta-laktamazu produkujicich kmetiov), Streptococcus spp, Bacteroides spp
(vratanie beta-laktamazu produkujucich kmenov), Fusobacterium necrophorum a Pasteurella spp.



4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripade precitlivenosti na penicilin alebo iné latky skupiny beta-laktimovych antibiotik
alebo na niektora pomocnu latku.

Nepouzivat v pripade zavaznej dysfunkcie obli¢iek sprevadzanej anuriou a oliguriou.

Nepouzivat u kralikov, SkreCkov, morciat, ¢incil a pieskomilov.

Nepouzivat' v pripade znamej rezistencie na u¢inné latky.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat

Pri pouzivani tohto lieku zohl'adnit’ ndrodni a miestnu antimikrobialnu politiku.

Nepouzivat v pripade baktérii vnimavych na uzkospektralne peniciliny alebo na amoxicilin ako
samotnu latku.

Odporuca sa, aby sa pri pociatocnej liecbe vykonali vhodné testy vnimavosti a aby sa v liecbe
pokracovalo iba za predpokladu, ked’ je pravdepodobné, ze kombindcia je susceptibilna.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na amoxicilin/klavulanat a znizit' tak G¢innost’ lie¢by B-laktamovymi antibiotikami vV dosledku
moznosti skrizenej rezistencie.

U zvierat s poruchou funkcie pecene a oblic¢iek sa musi starostlivo zhodnotit’ davkovaci rezim.
Postupovat’ opatrne pri pouziti u malych bylinozravcov, nepouzivat’ u tych, ktoré su uvedené v Casti
4.3.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Po injekénom podani, po inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou m6zu peniciliny a cefalosporiny

sposobovat’ hypersenzitivne reakcie (alergie). Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym

reakciam na cefalosporiny a naopak.

Alergické reakcie na tieto latky moézu byt vazne.

- Nepracujte s tymto liekom, ak ste precitliveny/4, alebo ak ste bol/a upozorneny/a, aby ste s
takymito lieckmi nepracoval/a.

- Zaobchadzajte s tymto liekom s maximalnou pozornost'ou, aby ste sa vyhli neziaducej expozicii a
dodrzujte odporucené bezpecnostné opatrenia.

- Pokial’ sa u Vas rozvinu postexpozi¢né priznaky, ako kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’
lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo stazené
dychanie st vaznej$imi priznakmi a vyzaduju neodkladny lekarsky zasah.

- Po pouziti si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po podani lieku sa mézu objavit’ mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka, nevolnost’ a zvracanie).
Obcas sa mozu objavit’ alergické reakcie (kozné reakcie, anafylaxia). V tychto pripadoch je nutné
prerusit’ podavanie lieku a zahdjit’ symptomaticku liecbu.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne stadie u krys a mysi nedokazali ziadne teratogénne alebo fetotoxické ucinky. Neboli

vykonané Ziadne $tadie u gravidnych alebo laktujucich psov a maciek. Pouzivat’ len podl’a hodnotenia
prinosu/ rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mézu inhibovat antibakterialne ¢inky
penicilinov.

Treba vziat’ do uvahy alergické krizové reakcie s ostatnymi penicilinmi.

Peniciliny mézu zvySovat’ G¢inok aminoglykozidov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davkovanie
Na peroralne podanie u psov a maciek.
Hmotnost’ zvierat’a je potrebné stanovit’ ¢o mozno najpresnejsie, aby sa predislo poddavkovaniu.

Davka

Odporucana davka je 12,5 mg kombinovanej G¢innej latky (=10 mg amoxicilinu a 2,5 mg kyseliny
klavulanovej) na kg zivej hmotnosti dvakrat denne.

Nasledujuca tabul’ka je navodom na davkovanie lieku pri Standardnej miere davkovania 12,5 mg
kombinovanej ti¢innej latky na kg Zivej hmotnosti dvakrat denne.

Pocet tabliet uzivanych dvakrat denne

amoxicilin 50 mg/ amoxicilin 250 mg/ amoxicilin 500 mg/
Ziva hmotnost’ (kg) | kyselina klavulanova | kyselina klavuldnova | kyselina klavulianova
12.5 mg 62.5 mg 125 mg

1-125 [
125-25 P
25-375 P
375-5 (P
5-625 (Do ¥
6,25 12,5 b D
12,5-18,75 +
18,75 - 25 b b
25 31,25 P
31,25-375 BB

37,5-50 b
50 - 62,5 Do
625- 75 BB

V pripadoch odolnych koznych infekcii sa odporuca podavat’ dvojnasobnu davku (25 mg na kg zivej
hmotnosti dvakrat denne).

Doba trvania liecby

Vicsina beznych pripadov odpoveda na lieCbu po 5 — 7 dnoch.

U chronickych pripadov sa odportéa lie¢bu predizit. V takych pripadoch je doba trvania lie¢by na
rozhodnuti lekara, musi vSak byt taka dlha, aby doslo k uplnému vylieCeniu bakterialneho ochorenia.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Po predavkovani lieku sa moZu objavit’ CastejSie mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka,
nevolnost’ a zvracanie).

411 Ochranné lehoty
Neuplatiiuje sa.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibiotika pre systémové pouzitie, amoxicilin a inhibitor enzymu.
ATCvet kod: QJI01CRO2

51 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je aminobenzylpenicilin zo skupiny -laktamovych penicilinov, ktory zabraiuje tvorbe
bunkovej steny baktérii interferenciou dosiahnut’ findlne stadium syntézy peptidoglykanov.
Klavulanova kyselina je irreverzibilny inhibitor extra a intracelularnej beta-laktamazy a chrani tak
amoxicilin pred inaktivaciou mnohymi beta-laktamazami.

Amoxicilin/klavulanat ma Siroky rozsah aktivity, ktora zahina beta-laktamazu produkujice kmene
gram-pozitivnych ako aj gram-negativnych aerdbov, fakultativnych anaerébov a obligatnych
anaerobov.

Dobra vnimavost’ bola preukazana u gram-pozitivnych baktérii, vratane stafylokokov (vratane beta-
laktamazu produkujacich kmenov, MIC90 0,5 pg/ml), Clostridium spp. (MIC90 0,5 pg/ml),
Corynebacterium spp. a Streptococcus spp. a u gram-negativnych baktérii, vratane Bacteroides spp.
(vratane beta-laktamazu produkujucich kmeniov), MIC90 0,5 pg/ml), Pasteurella spp. (MIC90

0,25 pg/ml), Escherichia coli (vratane beta-laktamazu produkujucich kmetiov, MIC90 8 pug/ml) a
Proteus spp. (MIC90 0,5 pg/ml). Variabilna susceptibilita bola preukazana u niektorych kmenov E.
coli.

Testy citlivosti na bakteridlne patogény psieho a macacieho pdvodu preukazali nasledujuce hodnoty
MICS50 pre fixni kombinaciu amoxicilinu a kyseliny klavuldnovej (2:1): Proteus spp 0,5 pg/ml

a Staphylococcus intermedius 0,094 pg/ml.

Baktérie s hodnotami MIC90 < 2 ug/ml sa povazuju za citlivé a baktérie s hodnotami MIC90 > 8
pg/ml za rezistentné. Rezistencia bola zistena U meticilin rezistentného kmena Staphylococcus aureus.
Bol hlaseny trend v rezistencii E. coli.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetické vlastnosti kyseliny klavulanovej sa priblizne podobaji vlastnostiam amoxicilinu.
Amoxicilin sa po peroralnom podani dobre absorbuje. U psov je systémova biodostupnost’ 60—70 %.
Amoxicilin (pKa 2,8) ma relativne maly objem zdanlivej distribucie, malt vézbu plazma-protein

(34 % u psov) a kratky polcas eliminacie z dovodu aktivnej tubularnej exkrécie oblickami. Po
absorbovani boli najvyssie koncentracie v obli¢kach (mo¢i) a ZI¢i, potom v peceni, plucach, srdci a
slezine.

Distribticia amoxicilinu do mozgomiesnej tekutiny je nizka, pokial’ su zapalené mozgomiesne pleny.
Klavulanova kyselina (pKa 2,7) sa po peroralnom podani tiez dobre absorbuje. Penetracia do
mozgomiesnej tekutiny je slaba. Vazba na plazmatické proteiny je asi 25 % a pol€as elimindcie je
kratky. Klavulanova kyselina je vo vel'kej miere eliminovana renalnou exkréciou (nezmenend v moci).
Farmakokinetické parametre veterinarneho lieku u psov a maciek po peroralnom podani davky 25 mg
lieku (= 20 mg amoxicilinu + 5 mg klavulanovej kyseliny) na kg zivej hmotnosti su uvedené v
nasledujucej tabulke.

Cmax tmax t1/2 AUCo
(ng/ml) (hodiny) (hodiny) h.ug/ml



Psy

Amoxicillinum 11,41 +£2,74 1,38 £ 0,41 1,52+£0,19 36,57 + 7,31
Acidum 2,06 £ 1,05 0,95+0,33 0,71 £0,23 3,14+ 1,21
clavulanicum

Macky

Amoxicillinum 12,87 £2,12 1,47 £ 0,44 1,24 +£ 0,28 38,74 + 4,68
Acidum 4,60+ 1,68 0,72 £0,26 0,63+0,16 6,18 +2,19
clavulanicum

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chinolinova zIt (E104)
Oxid titanicity (E171)
Mikrokrystalickd celuloza
Hypromelo6za

Krospovidon

Povidon K -25

Makrogol 6000

Kyselina stearova

Sodna sol’ sacharinu (E954)
Vanilkova esencia
Koloidny bezvody oxid kremicity
Magnézium-stearat.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje sa.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti rozstvrtenej tablety: 12 hodin.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Stvrtiny tabliet sa musia vracat’ spat’ do otvoreného blistrového pasika a uchovavat’ v chladnicke.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Skatul’ka s obsahom 5 blistrovych pasikov hlinik/hlinik, kazdy pasik obsahuje 2 tablety, ¢o zodpoveda
10 tabletam v kazdej Skatulke.

Skatul’ka s obsahom 5 blistrovych pasikov hlinik/hlinik, kazdy pasik obsahuje 4 tablety, ¢o zodpoveda
20 tabletam v kazdej Skatul’ke.

Skatul’ka s obsahom 25 blistrovych pasikov hlinik/hlinik, kazdy pasik obsahuje 4 tablety, ¢o
zodpoveda 100 tabletam v kazdej Skatul’ke.

Skatul’ka s obsahom 1 blistrového pésika hlinik/hlinik, s obsahom 10 tabliet, o zodpoveda 10
tabletam v kazdej Skatulke.

Skatul’ka s obsahom 10 blistrovych pasikov hlinik/hlinik, kazdy pasik obsahuje 10 tabliet, ¢o
zodpoveda 100 tabletam v kazdej Skatul’ke.

Skatul’ka s obsahom 25 blistrovych pasikov hlinik/hlinik, kazdy pasik obsahuje 10 tabliet, ¢o
zodpoveda 250 tabletam v kazdej Skatul’ke.



Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi ndrodnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
AST Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

tel: +31 (0)348 563434

fax:  +31 (0)348 563838

e-mail: info@astfarma.nl

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/059/MR/10-S

9.  DATUM PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Déatum prvej registracie: 08/12/2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Lepenkova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clavubactin 50/12,5 mg tablety pre macky a psov
Amoxicillinum/Acidum clavulanicum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:
Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 50 mg
Acidum clavulanicum (ut kalii clavulanas) 12,5 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

| 4. VEEKOST BALENIA

10 tabliet
20 tabliet
100 tabliet
10 tabliet
100 tabliet
250 tabliet

| 5. CIEEOVY DRUH

Pes a macka.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Peniciliny a cefalosporiny mézu vyvolavat’ vazne alergické reakcie. Pred pouzitim si precitajte
pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Stvrtiny tabliet sa musia vracat’ spit’ do otvoreného blistrového pasika a uchovavat’ v chladnicke.
Rozstvrtené tablety spotrebovat’ do 12 hodin.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHI’ADU DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AST Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holandsko

| 16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/059/MR/10-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Strip hlinik-hlinik

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clavubactin 50/12,5 mg tablety pre macky a psov

| 2. NAZOV DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AST Beheer B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Clavubactin 50/12,5 mg tablety pre macky a psov
NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:AST Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater,

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Lelypharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad, Holandsko

2.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clavubactin 50/12,5 mg tablety pre macky a psov

3.

ZLOZENIE: UCINNE LATKY (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda tableta obsahuje:

Ukinné latky:

Amoxicillinum

(ut amoxicillinum trihydricum) 50 mg
Acidum clavulanicum

(ut kalii clavulanas) 12,5 mg

Pomocné latky:
Chinolinova zIt E104 0,06 mg
Oxid titanicity (E171) 0,10 mg

Zlto-biela aZ svetlo ZIta okr(ihla tableta s ryhou v tvare kriza na jednej strane.
Tablety mozno delit’ na 4 rovnaké cCasti.

4.

INDIKACIA (-E)

Liecba infekénych ochoreni u maciek a psov vyvolanych baktériami citlivymi na amoxicilin v
kombinacii s kyselinou klavulanovou, najmaé:

Kozné infekcie (vratanie povrchovej a hlbokej pyodermie) vyvolané Staphylococcus spp. (vratanie
beta-laktamazu produkujucich kmenov) a Streptococcus spp.

Infekcie urogenitalneho traktu vyvolané Staphylococcus spp. (vratanie beta-laktamazu
produkujucich kmenov), Streptococcus spp, Escherichia coli (vratanie beta-laktamazu
produkujucich kmetiov), Fusobacterium necrophorum a Proteus spp.

Infekcie respiratorneho traktu vyvolané Staphylococcus spp. (vratanie beta-laktamazu
produkujucich kmenov), Streptococcus spp. a Pasteurella spp.

Infekcie gastrointestinalneho traktu vyvolané Escherichia coli (vratanie beta-laktamazu
produkujucich kmenov), Proteus spp.

Infekcie dutiny ustnej (sliznice) vyvolané Clostridium spp, Corynebacterium spp, Staphylococcus
spp. (vratanie beta-laktamazu produkujicich kmetiov), Streptococcus spp, Bacteroides spp
(vratanie beta-laktamazu produkujucich kmenov), Fusobacterium necrophorum a Pasteurella spp.
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S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na penicilin alebo iné latky skupiny beta-laktimovych antibiotik
alebo na niektora pomocnu latku.

Nepouzivat' v pripade zavaznej dysfunkcie obli¢iek sprevadzanej anuriou a oliguriou.

Nepouzivat u kralikov, SkreCkov, morciat, ¢incil a pieskomilov.

Nepouzivat' v pripade znamej rezistencie na u€inné latky.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po podani lieku sa mézu objavit’ mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka, nevol'nost’ a zvracanie).
Obcas sa moézu objavit’ alergické reakcie (kozné reakcie, anafylaxia). V tychto pripadoch je nutné
prerusit’ podavanie lieku a zahajit’ symptomaticku liecbu.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie uc€inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davkovanie
Len na peroralne podanie.

Davka

Odporucana davka je 12,5 mg kombinovanej G¢innej latky (=10 mg amoxicilinu a 2,5 mg kyseliny
klavulanovej) na kg zivej hmotnosti dvakrat denne.

Nasledujuca tabul’ka je navodom na davkovanie lieku pri Standardnej miere davkovania 12,5 mg
kombinovanej ucinnej latky na kg zivej hmotnosti dvakrat denne.

Pocet tabliet uZivanych dvakrat denne

amoxicilin 500 mg/
kyselina klavulanova
125 mg

amoxicilin 50 mg/ amoxicilin 250 mg/
Ziva hmotnost’ (kg) | kyselina klavulanova | kyselina klavulinova
12.5 mg 62.5 mg

1-125
125-25 P
25-375 P
375-5 (P
5-625 (Do »,
6,25 12,5 b O
12,5-18,75 1
18,75 - 25 b b
25-31,25 P
31,25-375 Hp

37,5-50 b
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50-62,5 @D’
62,5-75 @ D

V pripadoch odolnych koznych infekcii sa odporuca podavat’ dvojnasobnu davku (25 mg na kg zivej
hmotnosti dvakrat denne).

Doba trvania liecby

Vicsina beznych pripadov odpoveda na lieCbu po 5 — 7 dnoch.

U chronickych pripadov sa odportéa lie¢bu predizit. V takych pripadoch je doba trvania lie¢by na
rozhodnuti lekara, musi v§ak byt taka dlha, aby doslo k uplnému vylie¢eniu bakterialneho ochorenia.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Hmotnost’ zvierata je potrebné stanovit’ ¢o mozno najpresnejsie, aby sa predislo poddavkovaniu.
10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ v povodnom obale.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Rozstvrtené tablety sa musia vracat’ spat’ do otvoreného blistrového pasika a uchovavat’ v chladnicke.
Rozstvrtené tablety spotrebovat’ do 12 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a blistri po ,,EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v mesiaci.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pri pouzivani tohto lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Nepouzivat' v pripade baktérii vnimavych na tzkospektralne peniciliny alebo na amoxicilin ako
samotnu latku.

Odporuca sa, aby sa pri pociato¢nej liecbe vykonali vhodné testy vnimavosti a aby sa v lie¢be
pokracovalo iba za predpokladu, ked’ je pravdepodobné, ze kombindcia je susceptibilna.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na amoxicilin/klavulanat a znizit’ tak u¢innost’ lie¢by p-laktimovymi antibiotikami v dosledku
moznosti skrizenej rezistencie.

U zvierat s poruchou funkcie pecene a obli¢iek sa musi starostlivo zhodnotit” davkovaci rezim.
Postupovat’ opatrne pri pouziti u malych bylinozravcov, nepouzivat’ u tych, ktoré su uvedené v Casti
Kontraindikacie.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po injekénom podani, po inhalécii, poziti alebo kontakte s koZzou mdZzu peniciliny a cefalosporiny

spdsobovat’ hypersenzitivne reakcie (alergie). Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym

reakcidm na cefalosporiny a naopak.

Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ vazne.

- Nepracujte s tymto liekom, ak ste precitliveny/a, alebo ak ste bol/a upozorneny/a, aby ste s
takymito liekmi nepracoval/a.
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- Zaobchadzajte s tymto lickom s maximalnou pozornost'ou, aby ste sa vyhli neziaducej expozicii a
dodrzujte odporuc¢ené bezpeénostné opatrenia.

- Pokial’ sa u Vas rozvinu postexpozi¢né priznaky, ako kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’
lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo stazené
dychanie s vaznej$imi priznakmi a vyZzaduju neodkladny lekarsky zasah.

- Po pouziti si umyte ruky.

Pouzitie pocas gravidity a laktacieLaboratorne Stidie u krys a mysi nedokazali ziadne teratogénne
alebo fetotoxickée ucinky. Neboli vykonané ziadne Studie u gravidnych alebo laktujticich psov a
maciek. Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/ rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mézu inhibovat antibakterialne ¢inky
penicilinov.

Treba vziat’ do uvahy alergické krizové reakcie s ostatnymi penicilinmi.

Peniciliny mézu zvySovat’ u¢inok aminoglykozidov.

Predavkovanie
Po predévkovani lieku sa m6zu objavit’ CastejSie mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka,
nevolnost’ a zvracanie).

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu odhadzovat’ do odpadovej vody alebo do odpadu v domécnostiach.O sposobe
likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto opatrenia
by mali byt v stllade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia:

Skatul’ka s obsahom 5 blistrovych pasikov hlinik/hlinik, kazdy pasik obsahuje 2 tablety, ¢o zodpoveda
10 tabletam v kazdej Skatulke.

Skatul’ka s obsahom 5 blistrovych pasikov hlinik/hlinik, kazdy pasik obsahuje 4 tablety, ¢o zodpoveda
20 tabletam v kazdej skatul’ke.

Skatul’ka s obsahom 25 blistrovych pasikov hlinik/hlinik, kazdy pasik obsahuje 4 tablety, &o
zodpoveda 100 tabletam v kazdej Skatul’ke.

Skatul’ka s obsahom 1 blistrového pasika hlinik/hlinik, s obsahom 10 tabliet, o zodpoveda 10
tabletam v kazdej Skatul'ke.

Skatul’ka s obsahom 10 blistrovych pasikov hlinik/hlinik, kazdy pasik obsahuje 10 tabliet, ¢o
zodpoveda 100 tabletam v kazdej Skatul’ke.

Skatul’ka s obsahom 25 blistrovych pasikov hlinik/hlinik, kazdy pasik obsahuje 10 tabliet, ¢o
zodpoveda 250 tabletam v kazdej Skatul’ke.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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