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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Clavudale 400 mg/100 mg tabletki dla psow.

2. Sklad

1 tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 400 mg
Kwas klawulanowy (w postaci klawulanianu potasu) 100 mg

Substancje pomocnicze:
Erytrozyna (E127) 7,5 mg

Rézowe, podtuzne tabletki, z linig podziatu na jednej stronie.
Tabletki mozna dzieli¢ na dwie potowy.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie infekcji spowodowanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling w potaczeniu z kwasem
klawulanowym, gdy klinicznie i/lub podczas przeprowadzonych testoéw wrazliwosci stwierdzono, ze
produkt ten powinien by¢ podawany jako lek z wyboru.

Wskazania do stosowania obejmuja:

— zakazenia skory (wlaczajac w to glebokie i powierzchowne ropne stany zapalne skory) wywotane
przez Staphylococcus spp. i Streptococcus spp.;

— zakazenia jamy ustnej (btony §luzowej) wywotane przez Clostridium spp., Trueperella spp.
(wczesniej Corynebacterium spp.), Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp. i
Pasteurella spp.;

— zakazenia drog moczowych wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia
coli i Proteus mirabilis;

— zakazenia drog oddechowych wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp. i
Pasteurella spp.;

— zakazenia przewodu pokarmowego wywolane przez Escherichia coli i Proteus mirabilis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikoéw i myszoskoczkow.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, na substancje z grupy beta-
laktamow lub na dowolng substancje¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat ze skapomoczem lub bezmoczem zwigzanym z dysfunkcja nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach, stwierdzonej opornosci na potaczenie amoksycyliny i kwasu
klawulanowego.

6. Specjalne ostrzezenia
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku stosowania u zwierzat z zaburzeniami watroby i nerek schematy dawkowania leku
powinny by¢ doktadnie przeanalizowane.

Zastosowanie produktu powinno by¢ oparte na testach wrazliwosci, przy czym nalezy wzia¢ pod
uwagge krajowe i regionalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow o szerokim spektrum
dziatania. Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na antybiotyki o
waskim spektrum dziatania z grupy penicylin lub amoksycyling stosowana pojedynczo. Stosowanie
produktu niezgodne z zaleceniami podanymi w ulotce informacyjnej weterynaryjnego produktu
leczniczego moze zwiekszy¢ rozpowszechnianie si¢ bakterii opornych na amoksycyling w polaczeniu
z kwasem klawulanowym, jak réwniez zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi antybiotykami beta-
laktamowymi z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny mogg wywolywaé nadwrazliwosc¢ (alergie) w przypadku iniekcji, inhalacji,
potkniecia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji alergicznych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na wymienione substancje
mogg by¢ niekiedy powazne.

e Osoby 0 znanej nadwrazliwos$ci lub, ktérym zalecono unikania kontaktu z takimi substancjami,
nie powinny podawac¢ niniejszego produktu

W celu uniknigcia kontaktu z produktem nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac sie
do wszelkich zalecanych $srodkow bezpieczenstwa.

W przypadku wystapienia, po zetknigciu produktu ze skora, objawdw takich jak wysypka
nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie. Obrzek twarzy, ust lub okolic oczu badz tez trudnosci w oddychaniu sa
powazniejszymi objawami wymagajacymi natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po kontakcie z produktem nalezy umy¢ rece.

W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia tabletki nalezy przechowywac¢ w miejscu
niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w odniesieniu do stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego u matych zwierzat ro§linozernych innych niz wymienione w punkcie
,,Przeciwwskazania”.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i myszach nie wykazaly dzialania teratogennego
ani toksycznego dla ptodu. Nie przeprowadzono badan u psow bedacych w okresie cigzy lub laktacji.
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:

Antybiotyki bakteriostatyczne (np. chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny) moga
hamowa¢ dziatanie antybakteryjne penicylin.

Nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko krzyzowych reakcji alergicznych z innymi penicylinami.
Penicyliny moga wzmaga¢ dziatanie aminoglikozydow.

Przedawkowanie:
W przypadku podania wigkszej dawki leku niz zalecana moga wystapi¢ tagodne zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (biegunka i wymioty).
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7. Zdarzenia niepozadane

Pies:
Bardzo rzadko Wymioty?, biegunka?

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czestos¢ nieokreslona (nie moze Dyskrazja krwi (nieprawidtowos$¢ krwi), zapalenie
by¢ okreslona na podstawie okreznicy, anafilaksja (cigzka reakcja alergiczna),
dostepnych danych) alergiczna reakcja skorna

8 fagodne. W takich przypadkach nalezy przerwac¢ podawanie i zastosowac leczenie objawowe.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

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

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 sposob podania

Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii.

Wytacznie podanie doustne. Zalecane dawkowanie: 10 mg amoksycyliny/2,5 mg kwasu
klawulanowego /kg masy ciata dwa razy na dobg.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata, co pomoze w
uniknig¢ciu podania zbyt matej dawki.

Ponizsza tabela przedstawia schemat dawkowania produktu przy standardowej dawce wynoszacej
10 mg amoksycyliny/2,5 mg kwasu klawulanowego/kg masy ciata dwa razy na dobg.

. Liczba tabletek podawanych
Masa ciala (kg) dwa razy npa dobe ’
> 30-<40 1
>40-<60 1%
>60-<80 2

W przypadkach opornych na leczenie dawke mozna podwoi¢ do 20 mg amoksycyliny/5 mg kwasu
klawulanowego/kg masy ciata dwa razy na dobe.

Czas trwania leczenia:

Rutynowe przypadki dotyczace wszystkich wskazan leczniczych:

W wigkszos$ci rutynowych przypadkow reakcja wystepuje miedzy 5 a 7 dniem leczenia. Jezeli objawy
nie ustgpiag po 5-7 dniach leczenia, nalezy powtdrzy¢ badania.

Zakazenia przewlekle lub oporne na leczenie:
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W przypadku zakazen przewlektych moze by¢ wymagane dtuzsze leczenie antybakteryjne. W takich
sytuacjach og6lny czas leczenia ustala lekarz, jednakze leczenie musi by¢ prowadzone wystarczajgco
dtugo, aby zapewni¢ calkowite ustagpienie zakazenia bakteryjnego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Tabletki moga by¢ dodawane do niewielkiej ilosci pokarmu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Tabletki po podzieleniu na czesci powinny by¢ przechowywane w blistrach.
Przechowywac blistry w opakowaniu zewnetrznym.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 godzin.
Wszystkie podzielone i niezuzyte w ciggu 12 godzin tabletki powinny zostac usunig¢te.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
blistrze lub opakowaniu po oznaczeniu Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2198/12
Blistry z folii Poliamid/Aluminium/PVC, zgrzewane z folig aluminiowa (25 um) w paski po 6

tabletek. Pudeltka tekturowe zawierajg 12, 24 lub 120 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie Serii:
Laboratorio Reig Jofré SA

Jarama s/n Poligono Industrial

45007 Toledo

Hiszpania

Genera Inc.,
Svetonedeljska cesta 2,
Kalinovica,

10436 Rakov Potok,
Chorwacja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzeh niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

17. Inne informacje
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