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ULOTKA INFORMACYJNA
Clavaseptin 750 mg smaczne tabletki dla pséw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol Biowet sp. z o0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wlkp.

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VETOQUINOL SA

MAGNY-VERNOIS

F-70200 LURE

FRANCJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clavaseptin 750 mg smaczne tabletki dla psow
amoksycylina/kwas klawulanowy

Nazwa Kraje

Clavaseptin 750 mg palatable tablets for dogs Butgaria, Cypr, Grecja, Czechy,
Wegry, Irlandia, t.otwa, Litwa,
Norwegia, Rumunia, Stowacja,
Stowenia, Wielka Brytania

Clavaseptin P 750 mg tablets for dogs Francja, Luksemburg

Clavaseptin 750 mg, tablets for dogs Austria, Belgia, Estonia, Niemcy,
Witochy, Holandia, Portugalia,
Hiszpania

Clavaseptin 600mg/150mg tablets for dogs Dania, Finlandia, Szwecja

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:

Amoksycylina (jako amoksycylina trojwodna)...........ccooeviviiiiiiiiiiiiiiiie e, 600 mg
Kwas klawulanowy (jako potasu klawulanian, rozcierka)...............c.cooeevininnnn. 150 mg

Substancja pomocnicza:
Zelaza tlenek, brazowy (E172). ... e 1,43 mg

Podtuzne, biatawe do brazowawych, nakrapiane tabletki z linig podziatu, okoto 24 mm. Tabletke
mozna podzieli¢ na cztery rowne czesSci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U pséw: leczenie lub leczenie wspomagajace infekcji przyzebia wywotanych przez bakterie wrazliwe
na amoksycyling w potaczeniu z kwasem klawulanowym tj. Pasteurella spp, Streptococcus spp i

Escherichia coli.
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S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny lub inne substancje z grupy B-
laktamow lub na dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie podawa¢ myszoskoczkom, kawiom domowym, chomikom, krélikom i szynszylom.

Nie podawac koniom i zwierzetom przezuwajgcym.

Nie stosowa¢ u zwierzat z powazng dysfunkcjg nerek z towarzyszacg bezmoczem lub skgpomoczem.
Nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na potgczenie amoksycyliny i kwasu klawulanowego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko obserwowano wymioty i biegunke. Leczenie mozna przerwa¢ w zalezno$ci od
nasilenia dziatan niepozadanych oraz oceny stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez
lekarza weterynarii.

Bardzo rzadko mozna zaobserwowac reakcje nadwrazliwosci (skorne reakcje alergiczne, anafilaksja).
W takich przypadkach nalezy przerwac podawanie i zastosowac leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajgc pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

¢ U

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

Podanie doustne.

Dla zapewnienia wlasciwego dawkowania i uniknigcia podania zbyt matej dawki nalezy okresli¢
najdoktadniej jak to tylko mozliwe masg ciala.

Zalecana dawka produktu to 10 mg amoksycyliny/2,5 mg kwasu klawulanowego na kg masy ciata
dwa razy dziennie droga doustna u psow, tj. 1 tabletka na 60 kg masy ciata co 12 h, zgodnie z
ponizszg tabela:

Masa ciata (kg) Liczba tabletek dwa razy dziennie
[>20 - 30] ¥

[30,1 - 45] 3/4

[45,1 - 60] 1

[60,1 - 75] 1Y

[75,1 - 90] 1Y
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W cigzkich zakazeniach przyzgbia dawke mozna podwoié¢ do 20 mg amoksycyliny/5 mg kwasu
klawulanowego/kg masy ciata dwa razy dziennie.

Czas trwania leczenia:

- 7 dni w leczeniu infekcji przyzebia u psow.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata, aby unikng¢
podania zbyt matej dawki.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 48 godzin.

Kazda czgs¢ tabletki umiesci¢ z powrotem w blistrze i zuzy¢ w ciagu 48 godzin.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

U zwierzat z zaburzeniami czynnosci watroby i1 nerek stosowanie produktu powinno by¢ poddane
ocenie korzysci/ryzyka przez lekarza weterynarii, a dawkowanie nalezy doktadnie ocenic.

Zaleca si¢ ostroznos¢ przy stosowaniu u matych zwierzat roslinozerych innych niz wymienione w
podpunkcie ,,Przeciwwskazania”.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach lekowrazliwosci.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi wytycznymi
dotyczacymi stosowania antybiotykow.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze zwigkszy¢ czestosé
wystepowania bakterii opornych na amoksycyling/kwas klawulanowy i moze zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia innymi antybiotykami f-laktamowymi ze wzgledu na potencjalng opornosé¢ krzyzowa.
Terapia przeciwbakteryjna o waskim spektrum dzialania z nizszym ryzykiem selekcji opornosci na
produkty przeciwdrobnoustrojowe powinna by¢ stosowana jako leczenie pierwszego rzutu, gdy
badanie lekowrazliwos$ci sugeruje prawdopodobng skutecznos¢ tego podejscia.

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

Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, nalezy przechowywac tabletki
poza zasi¢giem zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
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Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknigciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorag. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg czasami by¢
powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci lub ktérym zalecano unikania takich produktow nie mogg pracowaé z
tym produktem. W celu uniknigcia ekspozycji nalezy bardzo ostroznie obchodzi¢ si¢ z produktem
biorgc pod uwage wszystkie zalecane $rodki ostroznosci. W przypadku pojawienia si¢ po kontakcie z
produktem takich objawow jak wysypka skorna, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska i
przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, ust i powiek lub trudno$ci w oddychaniu
sa powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej. Po uzyciu tabletek
nalezy umy¢ rece.

Przypadkowe spozycie produktu przez dziecko moze by¢ szkodliwe. Aby unikna¢ przypadkowego
polknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niewykorzystane czgsci tabletki nalezy z powrotem umiesci¢ w
otwartej przestrzeni blistra i wlozy¢ z powrotem do pudetka.

W razie przypadkowego potknigcia zasiegna¢ porady lekarza i pokazac¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub etykiete.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazalty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu lub toksycznego dla samicy.

Stosowa¢ wytacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dziatanie bakteriob6jcze amoksycyliny mozna zmniejszy¢ przez jednoczesne stosowanie substancji
bakteriostatycznych, takich jak makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy i chloramfenikol.

Nalezy wzigé¢ pod uwage mozliwos¢ alergicznej nadwrazliwosci krzyzowej z innymi penicylinami.
Penicyliny moga nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy trzykrotnym przekroczeniu zalecanej dawki przez okres 28 dni u psow obserwowano biegunke.
W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nieznane

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 $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Opakowania
Aluminium (oPA/Alu/PE)/Blister z aluminium z 10 tabletkami/blister

Pudetko tekturowe: wielkosci opakowan po 10, 100, 250 i 600 tabletek. Niektore wielkosci opakowan
moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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