B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Clavudale 40 mg/10 mg tabletki dla kotéw i psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorio Reig Jofré SA

Jarama s/n Poligo Industrial

45007 Toledo

Hiszpania

Genera Inc.,
Svetonedeljska cesta 2,
Kalinovica,

10436 Rakov Potok,
Chorwacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Clavudale 40 mg/10 mg tabletki dla kotow i psow

Amoksycylina 40 mg, kwas klawulanowy 10 mg.

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCIJI

Roézowe, podtuzne tabletki, z aromatem migsnym z linig podziatu na jedne;j stronie.
1 tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 40 mg

Kwas klawulanowy (w postaci klawulanianu potasu) 10 mg

Substancje pomocnicze:

Erytrozyna (E127) 0,75 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infekcji spowodowanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling w potaczeniu z kwasem

klawulanowym, gdy klinicznie i/lub podczas przeprowadzonych testéw wrazliwosci stwierdzono, ze

produkt ten powinien by¢ podawany jako lek z wyboru.

Wskazania do stosowania obejmuja:

— Zakazenia skory (wtaczajac w to glebokie i powierzchowne ropne stany zapalne skory) wywotane
przez Staphylococcus spp. 1 Streptococcus spp.;

— Zakazenia jamy ustnej (btony §luzowej) wywotane przez Clostridium spp., Corynebacterium spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp. 1 Pasteurella spp.;

— Zakazenia drég moczowych wywolane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia
coli 1 Proteus mirabilis;

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

— Zakazenia przewodu pokarmowego wywotane przez Escherichia coli i Proteus mirabilis.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u krolikow, swinek morskich, chomikow i myszoskoczkow.

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych stwierdzono nadwrazliwos¢ na penicyling lub na
jakiekolwiek substancje z grupy beta-laktaméw lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac u zwierzat ze skgpomoczem lub bezmoczem zwigzanym z dysfunkcjg nerek.
Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej opornosci na potagczenie amoksycyliny i kwasu
klawulanowego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po zastosowaniu produktu moga wystapi¢ tagodne zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunka i
wymioty).

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne (reakcje skorne, anafilaksja), dyskrazja
krwi oraz zapalenie okreznicy. W takich przypadkach nalezy zaprzesta¢ podawania leku i podjaé
leczenie objawowe.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kot, pies
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA 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 dobe. Tabletka moze by¢ podzielona na dwie potowy.
Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala, 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 na dobe

1-<2 Ya
>2-<4 1
>4-<6 15
>6-<8 2

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

Czas trwania leczenia:

Rutynowe przypadki dotyczace wszystkich wskazan leczniczych:

W wigkszo$ci rutynowych przypadkow reakcja wystepuje migdzy 5 a 7 dniem leczenia. Jezeli objawy
nie ustapig po 5-7 dniach leczenia, nalezy powtorzy¢ badania.

Zakazenia przewlekle lub oporne na leczenie:

W przypadku zakazen przewlektych moze by¢ wymagane dtuzsze leczenie antybakteryjne. W takich
sytuacjach og6lny czas leczenia ustala lekarz, jednakze leczenie musi by¢ prowadzone wystarczajaco
dtugo, aby zapewni¢ calkowite ustapienie zakazenia bakteryjnego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki moga by¢ dodawane do niewielkiej ilosci pokarmu.



10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Tabletki po podzieleniu na cz¢$ci powinny by¢ przechowywane w blistrach.

Wszystkie podzielone i niezuzyte w ciagu 12 godzin tabletki powinny zosta¢ usunigte.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
blistrze lub opakowaniu po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zachowac¢ szczego6lnag ostroznosé podczas stosowania leku u matych zwierzat ro§linozernych innych
niz wymienione w punkcie ,,Przeciwwskazania”.

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
uwagg krajowe i regionalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow o szerokim spektrum
dzialania. Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na antybiotyki o
waskim spektrum dzialania z grupy penicylin lub amoksycyling stosowana pojedynczo. Stosowanie
produktu niezgodne z zaleceniami podanymi w ulotce informacyjnej produktu leczniczego
weterynaryjnego moze zwigkszy¢ rozpowszechnianie si¢ bakterii opornych na amoksycyling w
potaczeniu z kwasem klawulanowym, jak rowniez zmniejszy¢ skutecznos$¢ leczenia innymi
antybiotykami beta-laktamowymi z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostrozno$ci, ktoére powinny by¢ podejmowane przez osoby podajace produkty
lecznicze weterynaryjne zwierzetom:

Penicyliny i cefalofosporyny moga wywotywac¢ nadwrazliwosc¢ (alergi¢) w przypadku iniekcji,
inhalacji, potkniecia lub kontaktu ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowych reakcji alergicznych na cefalofosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na wymienione
substancje moga by¢ niekiedy powazne.

e Osoby o znanej nadwrazliwosci lub, ktérym zalecono unikania kontaktu z takimi
substancjami, nie powinny podawac niniejszego produktu.

e W celu uniknigcia kontaktu z produktem nalezy zachowaé szczego6lng ostroznosé stosujac sie
do wszelkich zalecanych srodkdéw bezpieczenstwa.

e W przypadku wystapienia, po zetknigciu produktu ze skora, objawow takich jak wysypka
nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke lub
opakowanie. Obrzek twarzy, ust lub okolic oczu badz tez trudnosci w oddychaniu sa
powazniejszymi objawami wymagajacymi natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

e Po kontakcie z produktem nalezy umy¢ rece.

Stosowanie w ciazy, w laktaciji:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania teratogennego
ani embriotoksycznego. Nie przeprowadzono badan u pséw i kotow w okresie cigzy lub laktacji.
Nalezy stosowa¢ zgodnie z oceng korzysci/ryzyka przeprowadzong przez odpowiedzialnego lekarza
weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




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

Nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko krzyzowych reakcji alergicznych z innymi penicylinami.
Penicyliny mogg wzmagaé dziatanie aminoglikozydow.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku podania dawki wigkszej niz zalecana moga wystapic¢ tagodne zaburzenia zotgdkowo-
jelitowe (biegunka i wymioty).

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

07.2020

15. INNE INFORMACJE

Wytacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Wielkosci opakowan: Pudetko tekturowe zawierajace 12, 24 lub 120 tabletek w 2, 4 lub 20 blistrach
po 6 tabletek.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



