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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Clavusan 500 mg + 125 mg tabletki dla psow

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (jako amoksycylina tréjwodna) 500 mg
Kwas klawulanowy (jako potasu klawulanianu, 125 mg
rozcierka)

Biata do jasno zottej, okragta i wypukta tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej
stronie.
Tabletki moga by¢ podzielone na 2 lub 4 rowne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Psy.
4.  Wskazania lecznicze

Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling w potaczeniu z kwasem
klawulanowym, w tym: zapalenia skory (powierzchowne i glebokie ropne zapalenie skory),
zakazenia tkanek migkkich (ropnie i zapalenia zatok okotoodbytowych), zakazenia stomatologiczne
(np. zapalenie dziasel); zakazenia drog moczowych; zakazenia drég oddechowych (goémych i
dolnych); zapalenie jelit.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u krolikéw, kawii domowych, chomikow, myszoskoczkow i szynszyli. Nie stosowaé w
przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynne, inne antybiotyki z grupy
antybiotykow beta-laktamowych lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z powaznym zaburzeniem czynnosci nerek, z towarzyszacym bezmoczem i
skapomoczem.

Nie stosowac u przezuwaczy i koni.

6. Specjalne ostrzezenia

Wykazano oporno$¢ krzyzowg pomigdzy amoksycyling/kwasem klawulanowym a antybiotykami
beta-laktamowymi. Nalezy starannie rozwazy¢ stosowanie produktu, gdy w badaniu lekowrazliwosci
wykazano oporno$¢ na antybiotyki beta-laktamowe, poniewaz skuteczno$¢ produktu moze by¢
zmniejszona.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci docelowego
patogenu (docelowych patogenow). Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na
informacjach epidemiologicznych i znajomosci lekowrazliwosci docelowych patogendow na poziomie
lokalnym/regionalnym. Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajows i regionalng
polityka stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych.
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Antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria
AMEG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie lekowrazliwosci sugeruje
prawdopodobng skutecznos¢ takiego podejscia.

Antybiotykoterapia o waskim spektrum dziatania i nizszym ryzyku selekcji opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe powinna by¢ stosowana w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie
lekowrazliwosci sugeruje na prawdopodobna skuteczno$¢ takiego podejscia.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu u matych zwierzat roslinozernych innych
niz wymienione w przeciwwskazaniach w punkcie 5.

U zwierzat z niewydolno$cia watroby lub nerek nalezy doktadnie rozwazy¢ schemat dawkowania.

Specjalne Srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac reakcje nadwrazliwoscei (alergi¢) po wstrzyknigciu,
wdychaniu, potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
reakcji krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Czasami reakcje uczuleniowe na te substancje moga
by¢ cigzkie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci, lub ktoérym zalecono unikanie kontaktu z tego typu produktami, nie
powinny mie¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy zachowaé szczegdlng
ostroznos¢ i stosowacé wszystkie zalecane srodki ostroznosci, aby uniknaé narazenia.

W razie pojawienia si¢ objawow po narazeniu na produkt, takich jak wysypka skérna, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy obejmuja obrzgk twarzy, ust
1 oczu lub trudnos$ci z oddychaniem i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia, szczegdlnie przez dziecko, niewykorzystane czgsci
tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w gniezdzie blistra, wlozy¢ z powrotem do zewn¢trznego
opakowania i przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu, w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci.

Ciaza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny moga hamowa¢ dziatanie przeciwbakteryjne
penicylin z powodu szybkiego wystapienia dziatania bakteriostatycznego. Nalezy bra¢ pod uwage
mozliwos$¢ wystapienia alergicznych reakcji krzyzowych z innymi penicylinami. Penicyliny moga
nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.

Przedawkowanie:
Do czes$ciej obserwowanych objawow przedawkowania nalezg tagodne objawy zotagdkowe-jelitowe

(biegunka i wymioty).

Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

7.  Zdarzenia niepozadane
Psy:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty): zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (wymioty, biegunka, anoreksja).

Czgstos¢ nieznana (nie mozne by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych): reakcje alergiczne
(reakcje skorne, anafilaksja). W takich przypadkach nalezy przerwa¢ podawanie produktu i
zastosowac leczenie objawowe.
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych

w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny
Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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

Podanie doustne.

Zalecana dawka to 12,5 mg/kg masy ciata (10 mg amoksycyliny/2,5 mg kwasu klawulanowego na kg
masy ciala), dwa razy dziennie.

Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace podawania tabletek w zalecanej dawce.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia w
celu uniknigcia podania zbyt matej dawki.

Liczba tabletek — dwa razy dziennie
(dawka: 12,5 mg/kg m.c.)
Masa ciala AmI(()IksycyIina/kwas Amoksycylina/kwas Amoksycylina/kwas
(ko) awulanowy klawulanowy klawulanowy
50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Ya - -
>1,25-2,5 2 - -
>2,5-3,75 Y4 - -
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1% Ya -
>6,25-12,5 - s Va
>12,5-18,75 - Ya -
>18,75-25 - 1 ¥
>25-31,25 - 1Y% -
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1%
>62,5-75 - 1%

= v tabletki

%= ¥ tabletki

%3= %, tabletki %: 1 tabletka

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czesci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
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Minimalny czas trwania leczenia wynosi 5 dni, a w wigkszosci typowych przypadkéw odpowiedz
nastepuje po 5 — 7 dniach leczenia.

W przewlektych lub trudnych przypadkach moze by¢ wymagane dtuzsze leczenie, np. przewl ekta
choroba skory 10 — 20 dni, przewlekte zapalenie pecherza moczowego 10 — 28 dni, choroba drog
oddechowych 8 — 10 dni.

W takich przypadkach catkowita dtugos¢ leczenia zalezy od decyzji lekarza, jednak powinna by¢
wystarczajaco dtuga, aby zapewni¢ calkowite ustapienie choroby bakteryjne;j.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10.  Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Jezeli tabletki sg dzielone, niewykorzystang cze$¢

tabletki nalezy ponownie umiesci¢ w blistrze.

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

Jezeli tabletki sa dzielone, niewykorzystang czeg$¢ tabletki nalezy ponownie umiesci¢ w blistrze i
zuzy¢ w ciggu 36 godzin.

12.  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Zgrzewany na goraco blister OPA/Alu/PVC — PVC/Alu, kazdy zawierajacy 10 tabletek.
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Wielkos¢ opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 10, 30, 50, 100 lub 250 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Dechra Veterinary Products Sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90
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