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HASZNALATI UTASITAS

1. Azallatgyogyaszati készitmény neve
Clavaseptin 500 mg izesitett tabletta kutyaknak
2. Osszetétel

Tartalma tablettanként:

Hatéanyagok:

AMOXICHTIN. ..ot 400 mg
(amoxicillin-trihidrat formajaban)..................459,11 mg
Klavuldnsav.........ccoceveeriierieeiiieieeie e 100 mg
(kdlium-klavulanat form4jaban)...................... 119,13 mg
Segédanyagok:

Vas-oxid, barna (E172).........cccoiiiiiiiininn, 0,950 mg

Bézs szinii, felezOvonallal ellatott tabletta, amely két egyenld részre oszthato.

3. Célallat fajok

..

4.  Terapias javallatok

Az amoxicillin-klavulansav kombinaciora érzékeny baktériumok (beleértve a béta-laktamaz termel6
torzseket is) altal okozott fertdzések kezelésére, kiillonondsen:
o Staphylococcus spp., Streptococcus spp. és Pasteurella spp. altal okozott bérfertézések (beleértve a
mély és feliiletes piodermakat, sebeket, talyogokat).
Staphylococcus spp. és E. colialtal okozott 1éguti fert6zések (sinusitis, rhino-tracheitis,
bronchopneumonia).
A Streptococcus spp. és a Pasteurella spp. altal okozott szajiiregi (nyalkahartya) fertézések.
E. coli, Klebsiella spp. és Proteus mirabilis altal okozott hugyuti fertézések (nephritis, cystitis).
Emésztérendszeri fertézések, kiilondsen az E. coli altal okozott gastroenteritis.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a penicillinekkel, a f-laktam-csoportba tartozdo mas anyagokkal vagy barmely
segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Nem adhatd versenyegerek, tengerimalacok, horcsdgok, nyulak és csincsillak vagy mas kistestii
novényevok szamara.

Nem alkalmazhato olyan allatoknal, amelyeknél a vesék stilyos miikodési zavara 4ll fenn, anuriaval
vagy oliguridval.

Ne adhato lovaknak és kérddzé allatoknak.
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6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Az amoxicillin/klavulansav és a B-laktam antibiotikumok kozott keresztrezisztenciat mutattak ki.
Az éllatgyodgyaszati készitmény alkalmazasat alaposan meg kell fontolni, ha az érzékenységi
vizsgalat a B-laktam antibiotikumokkal szembeni rezisztenciat mutatott ki, mert a készitmény
hatékonyséaga csokkenhet.

Meticillinrezisztens S. aureus (MRSA) és meticillinrezisztens S. pseudintermedius (MRSP)
koérokozokat izolaltak macskakban €s kutyakban; a rezisztencia aranya az egyes unios orszagokban
eltéro.

Nem alkalmazhat6 az amoxicillin €s klavulansav kombinacidval szembeni ismert rezisztencia
esetén.

Nem alkalmazhato feltételezett vagy megerdsitett MRSA/MRSP fert6zések esetén, mivel az
izolatumokat rezisztensnek kell tekinteni minden B-laktam antibiotikummal szemben, beleértve az
amoxicillin/klavulansav kombinaciot is.

Kutyak bor- és lagyszoveti fertdzéseibdl szarmazo E. coli izolatumok esetében magas (akar 100%-
o0s) rezisztenciardl szdmoltak be.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Karosodott maj- és vesemiikodést allatok esetében az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
elott az allatorvosnak mérlegelnie kell a kockazat/elony aranyt, és az adagolast gondosan értékelnie
kell.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasanak a célkérokozo(k) azonositasan és érzékenységi
vizsgalatan kell alapulnia.

Ha ez nem lehetséges, a terapiat a jarvanyligyi informaciok és a célkorokozok helyi/regionalis
szintli érzékenységével kapcsolatos adatok alapjan kell alkalmazni.

Az éllatgyogyaszati készitményt a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis irdnyelvekkel
Osszhangban kell alkalmazni.

A béta-laktamaz-gatlokkal kombinalt aminopenicillinek a ,,C” AMEG-kategoridba tartoznak. Az
elsd vonalbeli kezeléshez az antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak alacsonyabb kockéazataval
rendelkez6 antibiotikumot (alacsonyabb AMEG-kategoria) kell alkalmazni, amennyiben az
érzékenységi vizsgalat arra utal, hogy ez a megkozelités valdsziniileg hatasos.

Az els6 vonalbeli kezeléshez az antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak kisebb kockéazataval
Jaro, sziik spektrumu antibiotikum-terapiat kell alkalmazni, amennyiben az érzékenységi vizsgalat
arra utal, hogy ez a megkozelités valdszinilileg hatasos.

A tabletta izesitett. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettakat az allatok eldl elzarva kell
tartani.

Figyelembe kell venni az egyéb penicillinekkel valo allergias keresztreakcid lehetdségét.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A penicillin és cefalosporin tulérzékenységi (allergias) reakciot valthatnak ki a termék
befecskendezése, belélegzése, lenyelése, vagy borre keriilése esetén. A penicillin érzékenység
keresztérzékenységet okozhat a cefalosporinokra és viszont. Ezek az allergias reakcids bizonyos
esetekben sulyosak lehetnek.

Ne hasznalja ez az allatgyogyaszati készitményt, ha tulérzékenységben szenved, vagy ha szakorvos
azt javasolta, ne dolgozzon ilyen jellegli készitményekkel.
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Az expozici6 elkeriilése érdekében kezelje ezt az allatgyogyaszati készitményt nagy gondossaggal,
az Osszes ajanlott ovintézkedés betartasaval.

Ha az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést kovetden allergids tiinetek, példaul borkiiités
alakul ki, forduljon orvoshoz, és mutassa be a termék adatlapjat.

Az arc, az ajkak, a szemhéjak duzzanata, valamint 1égzési nehézség kialakuldsa még sulyosabb
tiineteknek szamitanak, melyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

A tablettak kezelése utdn mosson kezet.

Az éllatgyogyaszati készitmény gyermek altali véletlen lenyelése karos lehet. A véletlen lenyelés
elkeriilése érdekében, kiilondsen a gyermek altali véletlen lenyelés elkertilése érdekében a fel nem
hasznalt rész-tablettakat vissza kell helyezni a nyitott buborékcsomagolasba és vissza kell tenni a
dobozba.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség €s laktacié idején. A
patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
fototoxikus vagy maternotoxikus hatdssal. Kizarolag a kezelést végzo éllatorvos altal elvégzett
elény/kockézat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

GyobgyszerkolesOnhatas és egyéb interakciok:

Az amoxicillin baktericid hatasat csokkentheti a bakteriosztatikus anyagok, példaul makrolidok,
tetraciklinek, szulfonamidok és kloramfenikol egyidejii alkalmazasa.
A penicillinek fokozhatjdk az aminoglikozidok hatasat.

Ttladagolas:

Az ajanlott adag haromszorosanal 28 napon keresztiil hasmenést figyeltek meg kutyaknal.
Tuladagolas esetén tiineti kezelés javasolt.

Fobb inkompatibilitasok:

Nem ismeretesek.

7. Mellékhatasok

Kutyak.

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol Hényas!, hasmenés.!
kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve

i ) Tulérzékenységi reakcio (allergias
az izolalt eseteket is):

bérreakciok?), anafilaxia?

U A kezelés a mellékhatasok stilyossagatol és az allatorvos altal végzett elony/kockazat értékelésétdl
fliggben abbahagyhato
2 Tlyen esetekben az adagolast fel kell fiiggeszteni, és tiineti kezelést kell alkalmazni
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatod
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren:
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja
Szajon at torténd alkalmazas.
Az éllatgydgyaszati készitmény javasolt adagja naponta kétszer 10 mg amoxicillin/2,5 mg

klavulansav testtomeg-kilogrammonként, azaz 40 testtomeg-kilogrammonként 1 tabletta 12
oranként, 5-7 napon keresztiil az alabbi tdblazat szerint:

Testtomeg (kg) Tablettdk szdma naponta kétszer
[30,1-40] 1
[ 40,1-60 ] 1%
[ 60,1-80 ] 2

Sulyos esetekben az adag a kezelést végzd allatorvos belatasa szerint megduplazhato.

A kezelés idétartama:
Minden javallat esetén az esetek tobbségében 5-7 napos kezelés elegendd.
Kronikus vagy kijulé fertdzések esetében sziikség lehet a kezelés 2-4 hétig torténd folytatasara.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 titmutatas

A megfelel6 adagoléas érdekében az allat testtomegét a lehetd legpontosabban meg kell mérni.

10. [Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idoé

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 16 ora.

A felezett tablettakat tegye vissza a felbontott buborékcsomagolasba, és 16 oran beliil hasznalja fel.
Ezt az allatgyogyészati készitményt csak a dobozon az ,,Exp.” utan feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo ovintézkedések


https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
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A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.
14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

2955/1/11 MgSzH ATI (10 tabletta)
2955/2/11 MgSzH ATI (20 tabletta)
2955/3/11 MgSzH ATI (50 tabletta)
2955/4/11 MgSzH ATI (100 tabletta)
2955/5/11 MgSzH ATI (120 tabletta)
2955/6/11 MgSzH ATI (150 tabletta)
2955/7/11 MgSzH ATI (200 tabletta)
2955/8/11 MgSzH ATI (250 tabletta)
2955/9/11 MgSzH ATI (300 tabletta)
2955/10/11 MgSzH ATI (400 tabletta)
2955/11/11 MgSzH ATI (500 tabletta)
2955/12/11 MgSzH ATI (600 tabletta)
2955/13/11 MgSzH ATI (750 tabletta)
2955/14/11 MgSzH ATI (1000 tabletta)

Kiszerelés: 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 és 1000 tabletta.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2025. februar 4.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gvartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabodl:

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Vetoquinol S.A Magny-Vernois 70200 Lure, Franciaorszag.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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<Helyi képviselet <és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol>:

Orion Pharma Kft.

HU-1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Magyarorszag



