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ULOTKA INFORMACYJNA

Clavucill 40 mg/10 tabletki dla pséw i kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
V.M.D.n.v./s.a.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clavucill 40 mg/10 mg tabletki dla psow i kotéw
Amoksycylina + kwas klawulanowy

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

- substancje czynne:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 40 mg/tabletke
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 10 mg/tabletke

- substancje pomocnicze:
Erytrozyna (E127) 0.05 mg

Niepowlekana blador6zowa tabletka, zaokraglona, z linig podziatu na jednej stronie o srednicy 8 mm.
Tabletki mogg by¢ podzielone na dwie rowne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Leczenie zakazen wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling w polaczeniu z

kwasem klawulanowym, a szczegdlnie:

- zapalenia skory (powierzchowne 1 glebokie ropne zapalenie skory) wywolywane przez
Staphylococcus pseudintermedius.

- zakazenia drog moczowych wywotane przez E. Coli.

- infekcje drog oddechowych wywotane przez Streptococcus spp.

- zapalenie jelit wywotane przez E. coli.

Koty:

Leczenie zakazen wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling w potaczeniu z

kwasem klawulanowym, a szczegdlnie:

- zapalenia skory (powierzchowne i glgbokie ropne zapalenie skory) wywotywane przez
Staphylococcus pseudintermedius.

- zakazenia drog moczowych wywotane przez E. coli,

- infekcje drég oddechowych wywotane przez Streptococcus spp,

- zapalenie jelit wywotane przez E. coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA
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- nie stosowa¢ u zwierzat nadwrazliwych na penicyliny lub inne zwiazki beta-laktamowe lub

substancje pomocnicze,

- nie stosowac w przypadku powaznych dysfunkcji nerek, z towarzyszgcym bezmoczem i
skapomoczem,

- nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow, szynszyli i myszoskoczkow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

- zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunka, wymioty, ...) moga wystapi¢ niezbyt czesto po podaniu
produktu. Leczenie mozna przerwaé w zalezno$ci od stopnia nasilenia dziatan niepozadanych i oceny
bilansu korzysci ryzyka przez lekarza weterynarii.

- wystapienie reakcji nadwrazliwos$ci takich jak reakcje skorne lub anafilaksja jest zalezne od
zastosowanej dawki. W takich przypadkach leczenie nalezy natychmiast przerwac i rozpoczac¢

leczenie objawowe.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata okreslona w nastepujacy sposob:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujg dziatania niepozadane podczas jednego
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 zwierzat na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 zwierzat na 1,000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 zwierzat na 10,000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 zwierze na 10,000 zwierzat, w tym pojedyncze przypadki).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawdw, nie
wymienionych w tej ulotce informacyjnej, nalezy poinformowac o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy, koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne:

Dawkowanie: zalecana dawka doustna to 10 mg amoksycyliny/2,5 mg kwasu klawulanowego na kg
masy ciata (= 12,5 mg kombinacji substancji czynnych) dwa razy dziennie doustnie dla psow i kotow,
tj.: 1 tabletka na 4 kg masy ciata, co 12 godz.

Waga ciala Ilos¢ tabletek
(kg) (dwa razy dziennie)
(1,0-2,0) Yo
(2,1-4)0) 1
(4,1-6,0) 1%
(6,1-38,0) 2
>8 Uzy¢ tabletek 250 Iub 500 mg

W przypadku powiktan, zwlaszcza zakazen uktadu oddechowego, lepszy skutek leczenia uzyskuje si¢
stosujac podwdjng dawke, do 25 mg kombinacji substancji czynnych na kg masy ciata, dwa razy
dziennie.

Czas trwania leczenia:

W wigkszosci przypadkow wystarczajace jest leczenie od 5 do 7 dni.

Przy zakazeniach przewlektych lub trudnych do leczenia, moze by¢ wymagany dluzszy okres leczenia
przeciwbakteryjnego. Dtugos¢ leczenia powinna by¢ odpowiednio dopasowana przez lekarza
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weterynarii i okres ten powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby zapewnié¢ catkowite wyleczenie
bakteriologiczne.

Dla zapewnienia odpowiedniej dawki, masa ciata musi zosta¢ jak najdoktadniej okreslona, w celu
unikni¢cia zanizenia dawki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

- nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na tg kombinacje,

- nalezy wzig¢ pod uwage oficjalng polityke krajowg i regionalng, odno$nie stosowania
antybiotykow o szerokim spektrum,

- nie stosowa¢ w przypadku bakterii o znanej oporno$ci na penicyliny o waskim spektrum lub
amoxycyling jako pojedyncza substancje,

- jesli to mozliwe, produkt powinien by¢ uzywany tylko w oparciu o wyniki badan wrazliwosci.
Sposob stosowania produktu odbiegajacy od instrukcji zawartych w tej ulotce moze zwigkszy¢
wystepowanie bakterii opornych na amoksycyling z kwasem klawulanowym i moze obnizy¢
skuteczno$¢ leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi ze wzglgedu na mozliwo$é
wystgpienia opornosci krzyzowej,

- u zwierzat z niewydolnoscig nerek lub watroby nalezy doktadnie rozwazy¢ dawke.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Podzielone tabletki powinny by¢ przechowywane w blistrze.

Po podzieleniu pozostala czes¢ tabletki nalezy wyrzuci¢ po 24 godzinach.

Nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci umieszczonym na blistrze i pudetku tekturowym.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergii) w nastepstwie iniekc;ji,
wdychania, potknigcia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie.

W niektdrych przypadkach reakcje nadwrazliwosci na te substancje moga by¢ powazne.

- 0soby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na penicyliny powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

- w trakcie uzywania produktu nalezy stosowac wszelkie zalecane §rodki ostroznosci aby unikngé
kontaktu z produktem.

- wprzypadku, jezeli w nastepstwie kontaktu pojawia si¢ objawy takie jak wysypka na skorze,
nalezy niezwlocznie zwroécic si¢ o pomoc lekarska i przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub etykiete. Obrzegk twarzy, warg czy oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg powazniejszymi
objawami, wymagajacymi natychmiastowej opieki lekarskiej,

- po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Stosowanie w okresie ciazy lub laktacji:

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania teratogennego lub toksycznego
dla ptodu. Badania na ci¢zarnych lub karmigcych samicach psow i kotow nie zostaly przeprowadzone.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Nalezy bra¢ pod wage mozliwo$¢ wystgpienia alergicznych reakcji krzyzowych z innymi
penicylinami . Penicyliny moga zwigksza¢ dziatanie aminoglikozydow.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po przedawkowaniu produktu moga pojawiac si¢ tagodne objawy zotadkowo-jelitowe (biegunka,

wymioty).

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy

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

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wydawany z przepisu lekarza- Rp.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
Wielkos¢ opakowan: 10, 100 lub 500 tabletek.
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