B. ULOTKA INFORMACYJNA



1.

ULOTKA INFORMACYJNA

Clavubactin vet. 50/12,5 mg tabletki dla kotow i psow

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad
Holandia

2.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clavubactin vet. 50/12,5 mg tabletki dla kotéw 1 pséw

3.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Substancje czynne w 1 tabletce:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 50 mg

Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 12,5 mg
Inne skladniki

Zbkcien chinolinowa, (E104) 0,06 mg
Tytanu dwutlenek (E171) 0,10 mg

Zéttawo-biata do jasnozottej, okragta tabletka z linig podzialu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Tabletki mozna podzieli¢ na cztery rowne cze$ci.

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen u kotow i pséw wywotanych bakteriami wrazliwymi na amoksycyling w polaczeniu
z kwasem klawulanowym, w szczegodlnosci:

Zakazenia skory (w tym powierzchowne i glgbokie ropne zapalenia skory) wywotane przez
szczepy bakterii Staphylococcus (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy) i Strepfococcus.
Zakazenia drég moczowych wywolane przez szczepy bakterii Staphylococcus (w tym szczepy
wytwarzajace beta-laktamazy), Streptococcus, Escherichia coli (w tym szczepy wytwarzajgce
beta-laktamazy), Fusobacterium necrophorum i Proteus spp.

Zakazenia drog oddechowych wywolane przez szczepy bakterii Staphylococcus (w tym szczepy
wytwarzajace beta-laktamazy), Streptococcus 1 Pasteurella.

Zakazenia uktadu pokarmowego wywotane przez szczepy bakterii Escherichia coli (w tym
szczepy wytwarzajace beta-laktamazy) 1 Proteus spp.

Zakazenia jamy ustnej (btony sluzowej) wywotane przez szczepy bakterii Clostridium,
Corynebacterium, Staphylococcus (W tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy), Streptococcus,



Bacteroides spp (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy), Fusobacterium necrophorum i
Pasteurella.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na penicyling lub inne substancje z grupy
beta-laktamow lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ w powaznych zaburzeniach czynnosci nerek z towarzyszacg anurig i oliguria.

Nie stosowac u krolikow, §winek morskich, chomikow, szynszyli i gerbili.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci na potaczone substancje czynne.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu produktu moga wystapi¢ tagodne objawy zotadkowo-jelitowe (biegunka, nudnosci
1 wymioty). Czasami mogg wystapi¢ reakcje alergiczne (reakcje skdrne, anafilaksja). W takich
przypadkach nalezy przerwa¢ podawanie produktu i zastosowac leczenie objawowe.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie
Podanie tylko doustne.

Dawka
Zalecana dawka to 12,5 mg skojarzonych substancji czynnych (=10 mg amoksycyliny i 2,5 mg kwasu
klawulanowego) na kg masy ciata, dwa razy na dobe.

Ponizsza tabela stuzy jako wskazowka odnosnie podawania produktu w dawce standardowej 12,5 mg
skojarzonych substancji czynnych na kg masy ciata dwa razy na dobe.

Liczba tabletek dwa razy na dobe

amoksycylina amoksycylina 250 amoksycylina 500

Masa ciala (kg) 50 mg/kwas mg/kwas klawulanowy | mg/kwas klawulanowy
klawulanowy 12,5 mg 62,5 mg 125 mg

L/
D
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D
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1-1,25
1,25-2,5
2,5-3,75
3,75 5
5 6,25
6,25 12,5

SPAPAN

12,5 18,75



18,75 25 & B
25 31,25 Do

3125 375 @B

37,5 50 $
50 62,5 Do
62,5 175 @B

W przypadkach opornych zakazen skory zalecana jest dawka podwdjna (25 mg na kg
masy ciata, dwa razy na dobg).

Dlugos¢ leczenia

Wigkszos¢ rutynowych przypadkdéw odpowiada na 5 — 7 dni leczenia.

W przypadkach przewlektych zalecane jest dtuzsze leczenie. W takich sytuacjach decyzja

o catkowitej dtugosci leczenia nalezy do lekarza weterynarii, ale leczenie powinno by¢ kontynuowane
tak dtugo by zapewnié¢ catkowite ustgpienie choroby bakteryjne;j.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania i aby unikng¢ podawania za matych dawek nalezy jak
najdoktadniej ustali¢ mase ciata.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Czesci podzielonej tabletki wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra i przechowywa¢ w lodowce.
Czesci podzielonej tabletki nalezy zuzy¢ w ciggu 12 godzin.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i blistrze po uptywie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy uwzgledniac regionalne, krajowe i lokalne wytyczne polityki antybiotykowej podczas
stosowania produktu.

Nie stosowa¢ w przypadku bakterii wrazliwych na penicyliny o waskim spektrum dziatania lub na
amoksycyling jako pojedyncza substancje.

Zalecane jest przeprowadzenie odpowiednich testoéw wrazliwosci przed rozpoczgciem leczenia oraz
kontynuowanie leczenia tylko po ustaleniu wrazliwosci na potaczone substancje czynne.
Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji podanych w CHPLW moze zwigkszaé
wystepowanie bakterii opornych na amoksycyling/klawulanian i moze zmniejsza¢ skutecznos¢
leczenia antybiotykami B-laktamowymi z powodu mozliwosci wystapienia opornosci krzyzowe;.



U zwierzat z niewydolnoscia watroby i nerek nalezy starannie rozwazy¢ schemat dawkowania.
Zalecana jest ostrozno$¢ podczas stosowania u matych zwierzat roslinozernych, innych niz
wymienionych w punkcie ,,Przeciwwskazania”.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po wstrzyknieciu,
inhalacji, potknigciu lub stycznosci ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i na odwrot. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ czasami
powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub ktérym zalecono unikanie kontaktu z takimi produktami nie
powinny postugiwac si¢ tym produktem.

Podczas stosowania produktu nalezy zachowac duzg ostroznos$¢, przestrzegajac wszystkich zalecanych
srodkow ostroznosci w celu unikniecia ekspozycji.

W przypadku wystapienia objawow po kontakcie z produktem, takich jak wysypka skorna, nalezy
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i przedstawic¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie.

Obrzek twarzy, warg lub oczu lub trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja
pilnej pomocy lekarskiej.

Umy¢ re¢ce po uzyciu.

Stosowanie w ciazy i laktacji

Badania laboratoryjne u szczurow i myszy nie wykazaty dzialania teratogennego lub toksycznego dla
ptodu. Nie przeprowadzono badan u pséw i kotow w okresie cigzy lub laktacji. Do stosowania jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny moga hamowa¢ dziatanie przeciwbakteryjne
penicylin.

Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wystapienia krzyzowej reakcji alergicznej z innymi penicylinami.
Penicyliny mogg nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.

Przedawkowanie
Lagodne przedmiotowe objawy zotadkowo-jelitowe (biegunka, nudnosci i wymioty) moga wystapic
czgsciej po przedawkowaniu produktu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH
Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Rodzaje opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 5 blistrow Aluminium/Aluminium, kazdy blister zawiera 2 tabletki, co
odpowiada 10 tabletkom w pudetku tekturowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 5 blistrow Aluminium/Aluminium, kazdy blister zawiera 4 tabletki, co
odpowiada 20 tabletkom w pudetku tekturowym.



Pudetko tekturowe zawierajace 25 blistrow Aluminium/Aluminium, kazdy blister zawiera 4 tabletki,
co odpowiada 100 tabletkom w pudetku tekturowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister Aluminium/Aluminium, zawierajacy 10 tabletek, co
odpowiada 10 tabletkom w pudetku tekturowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow Aluminium/Aluminium, kazdy blister zawiera 10 tabletek,
co odpowiada 100 tabletkom w pudetku tekturowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 25 blistrow Aluminium/Aluminium, kazdy blister zawiera 10 tabletek,
co odpowiada 250 tabletkom w pudetku tekturowym.

Niektdore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia



