BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Clavusan Vet 250 mg/62,5 mg tabletter fér hund och katt

2. Sammansattning
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:
Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat) 250 mg
Klavulansyra (som kaliumklavulanat) 62,5 mg

Vit till ljusgul, rund och konvex tablett med en kryssformad brytskara pa den ena sidan.
Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. Djurslag

Hund och katt.

4.  Anvandningsomraden

For behandling av infektioner orsakade av bakterier kansliga for amoxicillin och klavulansyra,
inklusive hudsjukdom (inklusive djupa och ytliga pyodermier), mjukdelsinfektioner (abscesser och
inflammation i analséckar), tandinfektioner (t.ex. gingivit), urinvagsinfektioner, luftvagssjukdom (i
ovre och nedre luftvagarna), enterit (inflammation i tarmarna).

5. Kontraindikationer

Anvand inte till kanin, marsvin, hamster, 6kenratta eller chincillas. Anvand inte vid dverkanslighet
mot den aktiva substansen, mot andra antimikrobiella i B-laktamgruppen eller mot nagot av
hjalpamnena.

Anvand inte till djur med allvarlig dysfunktion i njurarna som atfoljs av anuri eller oliguri.
Anvénd inte till idisslare eller héstar.

6. Sarskilda varningar

Korsresistens har pavisats mellan amoxicillin/klavulansyra och p-laktamantibiotika. Anvandning av
lakemedlet bor 6vervéagas noggrant om kénslighetstestning har visat resistens mot B-laktamantibiotika
eftersom dess effekt kan vara nedsatt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kanslighetstestning av malpatogen(er). Om
detta inte &r mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kanslighet hos malpatogenerna pa lokal/regional niva. Anvandning av lakemedlet ska ske i enlighet
med officiella, nationella och regionala riktlinjer for antibiotikabehandling.

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion for antibiotikaresistens (lagre AMEG-kategori) bor
utgora forstahandsval nar kanslighetstestning tyder pa att sadan behandling sannolikt kommer att ha
effekt.




Behandling med ett smalspektrumantibiotikum med en lagre risk for selektion av antibiotikaresistens
ska anvandas for forsta linjens behandling nér kanslighetstestning tyder pa att sddan behandling
sannolikt kommer att ha effekt.

Forsiktighet rekommenderas vid anvandning av lakemedlet till sma véxtatare
som inte anges i avsnitt 5.
Hos djur med nedsatt lever- och njurfunktion ska doseringsregimen utvérderas noggrant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Penicilliner och cefalorsporiner kan orsaka 6verkanslighet (allergi) efter injektion, inhalation, intag
eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktion mot cefalosporiner och
vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga.

Hantera inte detta lakemedel om du vet att du &r éverkanslig eller om du har fatt radet att inte arbeta
med sadana preparat.

Hantera detta lakemedel med stor forsiktighet for att undvika exponering och beakta alla
rekommenderade forsiktighetsatgarder.

Om du utvecklar symtom efter exponering, t.ex. hudutslag, uppsok lakare och visa lakaren denna
varning. Svullnad av ansikte, lappar, 6gon eller andningsbesvéar &r mer allvarliga symtom och kréver
omedelbar medicinsk behandling.

Tvatta h&dnderna efter anvandning.

For att forhindra oavsiktligt intag, sarskilt av barn, ska oanvénda tablettdelar laggas tillbaka i det
oppnade blistret som i sin tur ska laggas tillbaka i den yttre forpackningen och forvaras pa en séker
plats utom syn- och rackhall for barn.

Dréktighet och digivning:
Lakemedlet kan anvandas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra Idkemedel och dvriga interaktioner:

Kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner kan hdmma den antibakteriella effekten av
penicilliner pa grund av snabbt insattande av bakteriostatisk effekt. Beakta eventuella korsallergier
med andra penicilliner. Penicilliner kan 6ka effekten av aminoglykosider.

Overdosering:
Latta gastrointestinala symtom (diarré och krakningar) kan uppkomma oftare efter 6verdosering av

lakemedlet.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7. Biverkningar
Hund och Katt:

Mycket séllsynta(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
gastrointestinala besvar (krékningar, diarré. anorexi)

Ingen kand frekvens kan (inte beréknas fran tillgangliga data): allergiska reaktioner (hudreaktioner,
anafylaxi). | dessa fall ska lakemedlet sattas ut och symtomatisk behandling ges.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala



www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

For oral anvandning.

Rekommenderad dos &r 12,5 mg/kg kroppsvikt (10 mg amoxicillin/2,5 mg klavulansyra per kg
kroppsvikt), tva ganger dagligen.
Foljande tabell ar avsedd som guide for anvandning av tabletterna vid rekommenderad dos.

For att sakerstalla korrekt dosering bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt for att

undvika underdosering.

Antal tabletter tva ganger dagligen
(dosering: 12,5 mg/kg kroppsvikt)
Kroppsvikt Amoxicillin/klavulansyra Amoxicillin/klavulansyra Amoxicillin/klavulansyra
| (ka) 50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Ya - -
>1,25-25 Y - -
>2,5-3,75 Ya - -
>3,75-5 1 - -
> 5-6,25 1Y, Ya -
>6,25-12,5 - Y Ya
>12,5-18,75 - Ya -
> 18,75-25 - 1 Y
> 25-31,25 - 1Y4 -
>31,25-37,5 - 1% -
> 37,5-50 - - 1
> 50-62,5 - - 1%
> 62,5-75 - 1%
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Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for att séakerstélla korrekt dos.
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Minsta behandlingstid &r 5 dagar och de flesta rutinfall svarar efter cirka 5 till 7 dagars behandling.
Vid kroniska eller refraktdra fall kan en langre behandling kravas, t.ex. kronisk hudsjukdom

10-20 dagar, kronisk cystit (inflammation i urinblasan) 10-28 dagar, luftvagssjukdom 8-10 dagar.
Under sadana omstandigheter ar den totala behandlingstiden veterinarens beslut, men den ska vara
tillrackligt 1ang for att sékerstalla komplett utlakning av den bakteriella infektionssjukdomen.

9. Rad om korrekt administrering

Inga.



http://www.lakemedelsverket.se/

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Om tabletterna har delats ska kvarvarande delar av tabletterna

forvaras i blistret.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Om tabletterna har delats ska kvarvarande delar av tabletterna forvaras i blistret och anvandas inom
36 timmar.

12, Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 64613
Varmeforseglat blister av oPA/Alu/PVC - PVC/Alu innehéllande 10 tabletter.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 10, 30, 50, 100 och 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2025-02-25

Utforlig information om detta lakemedel finns i Unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter



Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nederlanderna

Tel: +31-(0)348-416945

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederlanderna




