BIPACKSEDEL FOR:

Clavucill 200 mg/50 mg tabletter for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk.
Belgien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clavucill 200 mg/50 mg tabletter fér hundar
amoxicillin/klavulansyra

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

- Aktiva substanser: Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat) 200 mg/tablett
Klavulansyra (som kaliumsalt) 50 mg/tablett
- Hjélpamnen:  Erytrosin (E127) 0,25 mg.

Blekrosa, rundad, odragerad tablett med en skara pa ena sidan och en diameter pa 14,5 mm.
Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Hundar:

Behandling av infektioner som orsakats av mikroorganismer som &r kansliga for kombinationen
amoxicillin/klavulansyra, sérskilt vad galler:

- hudinflammation (ytlig och djup infektion i huden) som orsakats av Staphylococcus
(pseud)intermedius.

- urinvagsinfektioner orsakade av E. coli.

- luftvagsinfektioner orsakade av Streptococcus spp.

- inflammation i tarmen orsakad av E. coli.

5. KONTRAINDIKATIONER

- Anvénd inte till djur med ké&nd 6éverkanslighet mot penicillin eller andra substanser i betalaktam-
gruppen eller nagra av hjalpamnena.

- Anvand inte vid svart nedsatt njurfunktion med upphord eller minskad urinproduktion.

- Anvénd inte vid behandling av kanin, marsvin, hamster, chinchilla eller 6kenratta.



6. BIVERKNINGAR

- Stérningar i mag- och tarmfunktionen (diarré, krékningar) kan férekomma i mindre vanliga fall
efter administrering av lakemedlet. Behandlingen kan avbrytas beroende pa biverkningarnas
allvarlighetsgrad och veterindrs nytta/riskbedémning.

- Dosoberoende éverkanslighetsreaktioner kan i mycket sallsynta fall uppkomma pa huden eller
som allergichock. Om det intraffar maste behandlingen avbrytas omgaende och symptomen
behandlas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 100 djur)

- mindre vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 1 000 djur)

- sdllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 djur)

- mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Hundar.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

Dosering: Rekommenderad dos ar 10 mg amoxicillin/2,5 mg klavulansyra per kilo kroppsvikt tva
ganger dagligen via munnen till hund, dvs 1 tablett per 20 kg kroppsvikt, var tolfte timme.

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter
(tva ganger dagligen)

<8 Anvand 40 mg/10 mg tabletter
(8,1-10,0) Y
(10,1 - 20,0) 1
(20,1 -30,0) 1%
(30,1 —40,0) 2

> 40 Anvand 400 mg/100 mg tabletter

Vid komplicerade infektioner, sarskilt i andningsvagarna fas battre verkan med en dubbel dos pa upp
till 20 mg amoxicillin/5 mg klavulansyra per kilo kroppsvikt tva ganger dagligen.

Behandlingstid:

| flertalet fall &r en behandlingstid pa 5 -7 dagar tillracklig. For kroniska och aterkommande
infektioner kan langre behandlingsperioder behdvas. Behandlingstidens langd ska anges av veterinaren
och den ska vara tillrackligt lang for att sakerstalla fullstandig bakteriologisk behandling.

For att sakerstalla ratt dosering bor kroppsvikten bestammas sa exakt som majligt, for att undvika
underdosering.
9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

- Anvand inte vid ké&nd resistens mot sammanséttningen.
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- Officiella nationella och regionala regelverk angaende anvandandet av bredspektrumantibiotika
maste foljas.

- Anvénd inte vid behandling av bakterier kansliga for smalspektrumpenicilliner eller amoxicillin
som ensam substans.

- Nar det & mojligt bor lakemedlet endast anvandas baserat pa kanslighetstester. Anvandning av
lakemedlet som avviker fran anvisningarna som anges i bipacksedeln kan 6ka férekomsten av
bakterier som &r resistenta mot amoxicillin och klavulansyra och kan minska effektiviteten av
behandling med betalaktamantibiotika pa grund av risken for korsresistens.

- Hos djur med lever- och njursvikt bér doseringen 6vervagas synnerligen noggrant.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom rackhall och synhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Delade tabletter ska forvaras i blisterférpackningen.
Delade tabletter som inte har forbrukats inom 24 timmar ska kasseras.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa blisterkartan och kartongen.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergi) efter injektion,

inandning, intag eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner med

cefalosporiner och tvartom.

Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga.

- Personer med kand dverkanslighet mot penicilliner bér undvika kontakt med lakemedlet.
Lakemedlet ska hanteras med stor forsiktighet och i enlighet med géllande sékerhetsforeskrifter
for att undvika exponering.

- Om du utvecklar symptom, till exempel hudutslag, ska lakare omedelbart kontaktas. Visa
bipacksedeln eller lakemedlets etikett for lakaren. Svullnader i ansikte, lappar eller 6gon, eller
svarigheter att andas, ar allvarliga symptom och kraver omedelbar lakarvard.

- Tvatta handerna efter anvandning.

Dréktighet eller digivning:

Laboratoriestudier pa rattor och mass har inte pavisat nagra fosterskadande effekter. Inga studier har
utforts pa dréktiga eller digivande hundar. Ska endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/risk-beddmning.

Andra l&kemedel och Clavucill

Kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner kan hdmma den bakteriedddande effekten
hos penicilliner.

Risken for allergiska korsreaktioner med andra penicilliner maste tas i beaktande.

Penicilliner kan forstarka effekten av aminoglykosider.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):
Lattare mag-tarmbesvar (diarré, krakningar) kan uppsta oftare om lakemedlet 6verdoseras.

Blandbarhetsproblem




Ej relevant.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att

skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2016-10-31

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Endast efter forskrivning av veterinar.
Forpackningsstorlek: 10, 100 eller 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



