B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Clavaseptin 500 mg tabletki smakowe dla psow

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

AMOKSYCY NG ... 400 mg
(co odpowiada amoksycylinie tréjwodne;j)...........459,11 mg
Kwas KIawulanowy............cccccveveieeiciene e 100 mg
(co odpowiada klawulanianowi potasu)................. 119,13 mg

Substancje pomocnicze:
Tlenek zelaza, brazowy (E172)...........ccceevinne 0,950 mg

Bezowa tabletka z linig podziatu, ktéra mozna podzieli¢ na dwie réwne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

7.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie zakazenh wywolanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling w polgczeniu z kwasem
klawulanowym (w tym szczepy produkujace beta-laktamaze), w szczegdlnosci:
e Zakazen skory (w tym glebokich i powierzchniowych ropnych zapalen skory, ran, ropni)
wywotanych przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp. i Pasteurella spp.
Zakazen uktadu oddechowego (zapalenia zatok, zapalenia nosa i tchawicy, odoskrzelowego
zapalenia ptuc) wywotanych przez Staphylococcus spp. i E. coli.
Zakazen jamy ustnej (bton §luzowych) wywotanych przez Streptococcus spp. i Pasteurella spp.
Zakazen uktadu moczowego (zapalenia nerek, zapalenia pecherza moczowego) wywotanych
przez E. coli, Klebsiella spp. i Proteus mirabilis.
Zakazen przewodu pokarmowego, zwlaszcza zapalenia zotadka i jelit, wywotanych przez
E. coli.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na penicyliny lub inne substancje z grupy p-laktaméw
lub na dowolng substancje pomocniczg.

Nie podawaé¢ myszoskoczkom, kawiom domowym, chomikom, krélikom i szynszylom lub innym
matym roslinozercom.

Nie stosowac u zwierzat z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek, ktorym towarzyszy bezmocz
lub skapomocz.

Nie podawa¢ koniom i zwierzgtom przezuwajacym.



6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wykazano opornos¢ krzyzowa pomigdzy amoksycyling / kwasem klawulanowym i antybiotykami 3-
laktamowymi. Nalezy doktadnie rozwazy¢ stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego, jezeli
badanie lekowrazliwosci wykaze oporno$¢ na antybiotyki B-laktamowe, poniewaz jego skuteczno$é¢
moze by¢ wowczas zmniejszona.

U kotow i psdw wyizolowano szczepy S. aureus oporne na metycyling (MRSA) i S. pseudintermedius
oporne na metycyling (MRSP), przy czym odsetek przypadkow opornosci rdzni si¢ w poszczego6lnych
krajach UE.

Nie stosowaé w przypadku stwierdzonej opornos$ci na leczenie skojarzone amoksycyling i kwasem
klawulanowym.

Nie stosowa¢ w przypadku podejrzenia lub potwierdzenia zakazenia MRSA/MRSP, poniewaz izolaty
nalezy uzna¢ za oporne na wszystkie B-laktamy, w tym na potaczenie amoksycyliny z kwasem
klawulanowym.

W przypadku izolatow E. coli z zakazen skory i tkanek migkkich u pséw odnotowano wysoka
oporno$¢ (nawet do 100%).

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

U zwierzat z zaburzong czynnos$cig watroby i nerek stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego
powinno by¢ poprzedzone oceng stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzong przez lekarza
weterynarii, a dawkowanie powinno by¢ dobrane ostroznie.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwos$ci patogenéw docelowych.

Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy oprze¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy

0 lekowrazliwosci patogenow docelowych na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno odbywac si¢ zgodnie z oficjalnymi,
krajowymi i regionalnymi zasadami dotyczacymi stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Aminopenicyliny w potaczeniu z inhibitorami beta-laktamazy zaliczane sg do kategorii ,,C” wedtug
AMEG. Antybiotyk 0 nizszym ryzyku wystgpienia opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
(nizsza kategoria AMEGQG) nalezy stosowa¢ W leczeniu pierwszego rzutu, jesli badania wrazliwosci
sugeruja prawdopodobna skuteczno$c¢ takiego podejscia.

Antybiotyk o waskim spektrum dziatania i nizszym ryzyku wystapienia opornosci na produkty
przeciwdrobnoustrojowe nalezy stosowaé w leczeniu pierwszego rzutu, jesli badania lekowrazliwos$ci
sugeruja prawdopodobna skuteczno$c¢ takiego podejscia.

Tabletki s smakowe. Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy przechowywac

W miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia alergicznej reakcji krzyzowej z innymi penicylinami.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu, przy
wdychaniu, po potknigciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje czasami moga
by¢ powazne.

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nie powinny mie¢ kontaktu osoby, ktore wiedza, ze sa
uczulone lub ktéorym zalecono unikanie pracy z tego typu preparatami.

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ z duza ostrozno$cia, aby uniknaé
narazenia, zachowujac wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.

Jesli w wyniku narazenia pojawig si¢ takie objawy, jak wysypka skorna, nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc
lekarska i pokazac¢ lekarzowi to ostrzezenie.

Obrzek twarzy, warg lub oczu albo trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wWymagaja
natychmiastowej pomocy medycznej.

Po kontakcie z tabletkami nalezy umy¢ rece.



Przypadkowe potknigcie weterynaryjnego produktu leczniczego przez dziecko moze by¢ szkodliwe.
Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niewykorzystane cz¢éci tabletek
nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze, a nastepnie w pudetku tekturowym.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu ani szkodliwego dla samicy. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dziatanie bakteriobdjcze amoksycyliny moze zosta¢ zmniejszone przez rownoczesne stosowanie
substancji bakteriostatycznych, takich jak makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy i chloramfenikol.
Penicyliny moga nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.

Przedawkowanie:

Po podawaniu dawki trzykrotnie przekraczajacej zalecang dawke przez okres 28 dni u psow
obserwowano biegunke. W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy.

Bardzo rzadko (< 1 ZWiequ/lO 000 |ECZOHyCh Wymiotyl, biegunkal_

zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Al wiaczaae pojetyl porty) Reakcja nadwrazliwosci (alergiczne reakcje

skorne?), anafilaksja?

Y Leczenie moze zosta¢ przerwane w zalezno$ci od nasilenia zdarzen niepozadanych i oceny stosunku
korzysci do ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.
2\W takich przypadkach nalezy przerwaé podawanie leku i zastosowaé leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan, Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podanie doustne.

Zalecana dawka weterynaryjnego produktu leczniczego wynosi 10 mg amoksycyliny / 2,5 mg kwasu
klawulanowego na kg masy ciata dwa razy dziennie, tj. 1 tabletka na 40 kg masy ciata co 12 godzin,
przez 5 do 7 dni, zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciata (kg) Liczba tabletek dwa razy dziennie
[30,1-40] 1
[ 40,1-60 ] 1Y%
[ 60,1-80 ] 2

W cigzkich przypadkach dawke mozna podwoi¢ wedtug uznania lekarza weterynarii.

Czas trwania leczenia:

W wiekszosci przypadkow we wszystkich wskazaniach wystarczajace jest leczenie trwajace od 5 do
7 dni.

W przypadkach przewlektych lub nawracajacych konieczne moze by¢ kontynuowanie leczenia przez
okres od 2 do 4 tygodni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 16 godzin.

Kazdg przepotowiong tabletke nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i zuzy¢ w ciaggu

16 godzin.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatlow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania W sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2084/11
Opakowania po 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 i 1 000 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzéw Wielkopolski

tel. +48 95 7285500

tel. do zgtaszania dziatan niepozadanych: + 48 605 506 683

e-mail: dzialania_niepozadane@vetoquinol.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol S.A

Magny-Vernois

70200 Lure

Francja.
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