HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Clavudale 200 mg/50 mg tabletta kutyak részére

2. Osszetétel

1 tabletta tartalmaz:

Hato6anyagok:

Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat formajaban) 200 mg
Klavulénsav (kdlium-klavulanat formajaban) 50 mg

Segédanyagok:
Eritrozin (E127) 3,75 mg

Rozsaszin, hosszikas, torovonallal ellatott tablettak.
A tabletta felezhet6.

Bt Célallatfajok

Kutya.

4, Terapias javallatok

A klavulansavval kombinalt amoxicillinre érzékeny bakterialis fertézések kezelésére, ahol a klinikai
tapasztalat és/vagy érzékenységi teszt alapjan ezt a gydgyszert kell valasztani.

Felhasznalas:

Streptococcus spp. és Staphylococcus spp. altal okozott borfert6zések (beleértve a mély és a feliileti
pyodermakat);

A szajiireg (nyalkahartya) Clostridium spp., Trueperella spp. (korabban Corynebacterium spp.),
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp. és Pasteurella spp. okozta fertézései;
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli és Proteus mirabilis okozta hugyuti
fert6zések;

Staphylococcus spp., Streptococcus spp. ¢s Pasteurella spp. okozta 1éguti fert6zések;

Escherichia coli és Proteus mirabilis altal okozott gasztrointesztinalis fertézések.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 nyulaknal, tengerimalacoknal, horcsdgoknél és mongol futdoegereknél.

Nem alkalmazhat6 a hatoanyagokkal, a béta-laktam csoportba tartozo anyagokkal, illetve barmely
segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 anuriaval vagy oliguriaval kisért sulyos veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 az amoxicillin és klavulansav kombinacioval szembeni ismert rezisztencia esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Ma4j- és veseelégtelenségben szenvedo allatok esetében koriiltekintden kell a dozist meghatarozni.
A készitmény alkalmazasat antibiotikum-érzékenységi vizsgalatra kell alapozni, figyelembe véve a
széles spektrumu antibiotikumok hasznalatara vonatkozo hivatalos és helyi iranyelveket.
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Nem alkalmazhat6 olyan baktériumokkal szemben, amelyek sziik spektrumu penicillinre vagy
amoxicillinre, mint 6nall6 hatdanyagra, érzékenyek. A hasznalati utasitasban leirtaktol eltérd
alkalmazas novelheti az amoxicillin/klavulansav kombindacidra rezisztens baktériumok prevalenciajat,
és a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkentheti a més béta-laktam antibiotikumokkal folytatott
kezelés hatékonysagat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiildnleges 6vintézkedések:

A penicillinek és a cephalosporinok talérzékenységet (allergiat) okozhatnak oninjekcidzast,
belélegzést, lenyelést vagy a borrel valo érintkezést koveten. A penicillin-érzékenység a
cefalosporinokkal szembeni érzékenységhez vezethet, és ez forditva is igaz. A készitmények altal
kivaltott allergias reakciok egyes esetekben sulyosak lehetnek.

o A készitménnyel valo érintkezést keriilni kell ismert talérzékenység esetén, vagy ha az ilyen
készitményekkel valé6 munka orvosilag nem tanacsolt.

A készitménnyel valé munka sordn nagy elovigydzatossaggal, minden ajanlott 6vintézkedést
betartva kell eljarni, az expozicio elkeriilése céljabol.

¢ Ha az expoziciot kdvetden olyan tiinetek jelentkeznek, mint pl. a borkiiités, orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, ajkak vagy szem
duzzanata vagy a 1égzési nehézségek sulyos tiinetek, és siirgés orvosi ellatast igényelnek.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettakat allatoktol elzarva kell tarolni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Egvyéb 6vintézkedések:
Ovatosan kell eljarni, ha a készitményt az ,,Ellenjavallatok” pontban nem emlitett kistestli ndvényevo
allatoknal alkalmazzak.

Vemhesség és laktacio:

A patkanyokon és egereken végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén vagy fototoxikus hatassal. Vemhes és laktalo kutyakon nem végeztek
vizsgalatokat. Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfeleléen alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatés és egyéb interakciok:

A bakteriosztatikus antibiotikumok (pl. kléramfenikol, makrolidok, szulfonamidok és tetraciklinek)
gatolhatjak a penicillinek antibakterialis hatasat.

Az alkalmazas soran figyelembe kell venni a tobbi penicillinnel kialakulé allergias keresztreakciod
lehetdségét.

A penicillinek fokozhatjak az aminoglikozidok hatasat.

Tuladagolas:
Enyhe gasztrointesztinalis tiinetek (hasmenés és hanyas) gyakrabban el6fordulhatnak a készitmény

taladagolasat kdvetden.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka Hanyas?, hasmenés?
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint




1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Meghatarozatlan gyakorisag (a Vér-diszkrazia (vér osszetételének rendellenessége), kolitisz

gyakorisag a rendelkezésre allo anafilaxia (sulyos allergias reakcio), allergias bérreakcio
adatokbol nem allapithaté meg)

2 Enyhe. Ilyen esetekben az alkalmazast abba kell hagyni, és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetove teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem
is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy gy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyel6 rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30, H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja

Kovesse allatorvosa adagolasra vonatkozo utasitasait.

Csak szajon at adhat6. Az adag 10 mg amoxicillin/2,5 mg klavulansav testtomeg-kilogrammonként,
naponta kétszer.

A megfelelé adagolés érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni az
aluldozirozas elkeriilése érdekében.

Az alabbi tablazat itmutatd a készitmény adagolasahoz, a 10 mg amoxicillin/2,5 mg klavulansav/ttkg
naponta kétszeri standard dézisa szerint.

Testtomeg (kg) Tablettak szama naponta kétszer
>8-<10 Vs
>10-<20 1
>20-<30 1%
>30-<40 2

Makacs esetekben az adag kétszeresére novelhetd: 20 mg amoxicillin/5 mg klavulansav/ttkg, naponta
kétszer.

A kezelés idGtartama:

Szokvanyos esetek, valamennyi javallatra vonatkozoan:

A legtobb szokvanyos eset 5-7 napi kezelésre reagal. Ha 5-7 nap utan nincs javulds, Gjabb vizsgalatra
van sziikség.

Kroénikus vagy makacs esetek:

Kronikus esetekben hosszabb antibakterialis kezelésre lehet sziikség. Ilyen koriilmények kozott a
kezelborvos belatasa szerint kell meghatarozni a kezelés idotartamat, amely a bakterialis betegség
teljes megsziintetéséhez sziikséges.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A tablettak egy kevés étellel is beadhatok.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A kettétort tablettak a blisztercsomagolasban tarolandok.

A blisztercsomagolas a kiilsé csomagolasban tartando.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznéalhat6: 12 6ra

A 12 ora elteltével fel nem hasznalt, félbe tort tablettakat ki kell dobni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a bliszteren és a dobozon az Exp. utan feltiintetett lejarati
1d6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

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

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3015/1/11 MgSzH ATI (12 tabletta)
3015/2/11 MgSzH ATI (24 tabletta)
3015/3/11 MgSzH ATI (120 tabletta)

6 tablettas csikokban aluminium fo6liaval (25 pm) héforrasztott, orientalt
poliamid/aluminium/polivinil-klorid f6liabol késziilt blisztercsomagok. 12, 24 vagy 120 tablettat

tartalmazo kartondobozok.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
2024. marcius 8.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
Laboratorio Reig Jofré SA

Jarama s/n Poligono Industrial

45007 Toledo

Spanyolorszag

Genera Inc.,
Svetonedeljska cesta 2,
Kalinovica,

10436 Rakov Potok,
Horvéatorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatisok bejelentése céljabol:
Tolnagro Kft.

Rakoczi utca 142-146.

7100 Szekszard

Magyarorszag

Tel. +3674528528

17. Tovabbi informaciok



