BIPACKSEDEL
Clavaseptin 600 mg/150 mg tabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Vétoquinol Scandinavia AB

Box 9, 265 21 Astorp

Sverige

Tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats:
VETOQUINOL SA

MAGNY-VERNOIS

F-70200 LURE

FRANKRIKE

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Clavaseptin 600 mg/150 mg tabletter for hund

Amoxicillin/Klavulansyra

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGT INNEHALL

Varje tablett innehaller foljande:

Amoxicillin (som amoxicillintrinydrat)....................... . 600 mg
Klavulansyra (som kaliumklavulanat, utspadd).................cccceeeeen... 150 Mg
Hjalpdmnen

Brun JANOXid (EL72)......uceieiiieie e e 1,43 mg

Avlang, benvit till brunaktig spracklig, skarad tablett pa cirka 24 mm. Tabletten kan delas i fyra lika
stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hund: Behandling av eller understdd vid behandling av infektioner i munhalan (periodontala
infektioner) fororsakade av bakterier kansliga for amoxicillin i kombination med klavulansyra dvs.
Pasteurella spp, Streptococcus spp och Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte vid dverkanslighet mot penicilliner, andra substanser tillhérande betalaktamgruppen eller
mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till 6kenratta, marsvin, hamster, kanin och chinchilla.

Anvand inte till hastar och idisslande djur.

Anvand inte till djur med allvarligt nedsatt njurfunktion i kombination med liten eller ingen
urinproduktion (anuri respektive oliguri).



Anvand inte vid kand resistens mot kombinationer av amoxicillin och klavulansyra.

6. BIVERKNINGAR

Krakningar och diarré forekommer mycket séllan. Behandlingen kan behéva avbrytas beroende pa
biverkningarnas allvarlighetsgrad och en nytta/riskbeddmning av veterinaren.
Overkénslighetsreaktioner (allergiska hudreaktioner, anafylaxi) forekommer mycket séllan. | dessa fall
bor behandlingen avbrytas och symptomatisk behandling inséttas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.
Lakemedelsverket

Box 26 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hund

¢ \

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen.

Den rekommenderade dosen &r 10 mg amoxicillin/2,5 mg klavulansyra per kg kroppsvikt 2 ganger
dagligen via munnen till hund, dvs. 1 tablett per 60 kg kroppsvikt var 12:e timme enligt foljande
tabell:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter 2 ganger dagligen
>20-30 Ya

30,1-45 3/4

45,1-60 1

60,1-75 1Y%

75,1-90 1%

Vid svara infektioner i munhalan (periodontala infektioner) kan dosen dubbleras till 20 mg
amoxicillin/s mg klavulansyra/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen.

Behandlingens varaktighet:

- 7 dagar vid behandling av infektioner i munhalan (periodontala infektioner) hos hund.
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sakerstalla ratt dosering bor kroppsvikten bestammas sa noggrant som majligt for att undvika
att for 1ag dos ges.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 48 timmar.

Oanvénda tablettdelar ska laggas tillbaka i det 6ppna utrymmet i blisterkartan och anvéndas inom 48
timmar. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen vilket anges efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

For djur med forsdmrad lever- och njurfunktion bor produkten endast anvéndas efter en
nytta/riskbedémning av ansvarig veterinar och doseringen bér noga évervégas.

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning till sma vaxtatare andra an de som anges i avsnittet om
kontraindikationer.

Anvandning av produkten bor baseras pa kanslighetstest.

Anvéndning av produkten ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala
rekommendationer om antibiotika.

Anvandning av produkten som avviker fran instruktionerna i denna bipacksedel eller produktresumén
kan 6ka narvaron av bakterier resistenta mot amoxicillin/klavulansyra och sénka effektiviteten av
behandling med andra betalaktamantibiotika p.g.a risken for korsresistens.

Antibiotikabehandling med smalt spektrum dar risken for antimikrobiell resistens ar lagre ska
anvandas som forstavalsterapi nér kanslighetstest indikerar att denna metod sannolikt ar effektiv.
Anvénd inte mot bakterier k&nsliga mot penicillin med smalt spektrum eller mot amoxicillin som
enskild substans.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletter utom rackhall for djuren for att undvika oavsiktlig
fortéring.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka verkénslighetsreaktioner (allergi) efter injektion,
inandning, intag eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan medfora korsreaktioner mot
cefalosporiner och vice versa. De allergiska reaktionerna pa dessa substanser kan emellanat vara
allvarliga.

Hantera inte produkten om du vet att du &r 6verkénslig mot den eller om du rekommenderats att inte
arbeta med liknande ldkemedel.

Hantera produkten med stor forsiktighet for att undvika exponering. Folj alla rekommenderade
forsiktighetsatgarder.

Om du efter exponering utvecklar symptom sasom hudutslag bér du séka medicinsk vard och visa
denna varning for lakaren.



Svullnad i ansiktet, pa lapparna eller i 6gonen eller andningssvarigheter ar mer allvarliga symptom och
kraver omedelbar medicinsk vard.

Tvétta handerna efter hantering av tabletterna.

Ett barn kan skadas av att oavsiktligt fértara denna produkt.

For att undvika att i synnerhet ett barn oavsiktligt intar produkten ska canvanda tablettdelar laggas
tillbaka i det 6ppna utrymmet i blisterkartan och aterféras till forpackningen.

Vid oavsiktligt intag, uppsok lakare och visa bipacksedeln eller ytterkartongen.

Dréktighet och digivning:

Séakerheten hos detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och digivning. Laboratoriestudier
pa ratta har inte visat fosterskadande effekter eller skadliga effekter pa modern.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Andra ldkemedel och Clavaseptin:

Den bakteriedédande effekten av amoxicillin kan minska vid samtidig anvandning av
bakteriehammande substanser som makrolider, tetracykliner, sulfonamider och kloramfenikol.
Risken for allergiska korsreaktioner med andra penicilliner bér beaktas.

Penicilliner kan oka effekten av aminoglykosider.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):
Vid 3 ganger den rekommenderade dosen under 28 dagar sags diarré hos hund. Vid 6verdosering
rekommenderas symptomatisk vard.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren eller
apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2023-03-07

15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackning
Aluminium (oPA/AIu/PE)/aluminium blisterférpackning med 10 tabletter per blisterkarta.

Kartongforpackning: Férpackning med 10, 100, 250 och 600 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



