SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Clavudale 400 mg/100 mg tablety pre psy

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 tableta obsahuje:

Účinné látky:

Amoxicilín (ako trihydrát amoxicilínu) 
400 mg

Kyselina klavulánová (ako klavulanát draselný)
100 mg

Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie dôležité pre správne podanie veterinárneho lieku

	Erytrozín (E127)

	7,5 mg

	Koloidný oxid kremičitý

	-

	Magnéziumstearát

	-

	Sodná soľ karboxymetylškrobu (typ A)

	-

	Mikrokryštalická celulóza

	-

	Luctarom 31600z (mäsová príchuť)

	-


Ružová  tableta oválneho tvaru s deliacou ryhou.

Tableta sa dá rozdeliť na polovice.

3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Psy.

3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Liečba bakteriálnych infekcií spôsobených mikroorganizmami citlivými na amoxicilín v kombinácii s kyselinou klavulánovou, kde klinická skúsenosť a/alebo testovanie na citlivosť indikujú tento liek ako najvhodnejší. 

Používa sa na: 

Kožné infekcie (vrátane hlbokých a povrchových pyodermií) spôsobené baktériami Staphylococcus spp. a Streptococcus spp.;

Infekcie ústnej dutiny (sliznice) spôsobené baktériami Clostridium spp. Trueperella spp. (predtým, Corynebacterium spp.), Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp. a Pasteurella spp.; 

Infekcie močových ciest spôsobené baktériami Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli a Proteus mirabilis.; 

Infekcie dýchacích ciest spôsobené baktériami Staphylococcus spp., Streptococcus spp., a Pasteurella spp.; 

Gastrointestinálne infekcie spôsobené mikroorganizmami Escherichia coli a Proteus mirabilis.
3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať u králikov, morčiat, škrečkov a pieskomilov.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinné látky, na látky beta-laktámovej skupiny alebo na niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať u zvierat s oligúriou alebo anúriou spájanou s renálnou dysfunkciou.

Nepoužívať v prípadoch známej odolnosti voči kombinácii amoxicilínu a kyseliny klavulánovej.

3.4
Osobitné upozornenia
Nie sú.
3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov:
U zvierat s hepatickou a renálnou dysfunkciou musí byť dávkovací režim starostlivo vyhodnotený.

Použitie lieku má byť založené na testovaní citlivosti a má byť zohľadnená oficiálna, národná a regionálna politika týkajúca sa používania širokospektrálnych antibiotík.   Nepoužívať v prípadoch baktérií citlivých na úzkospektrálne penicilíny alebo na amoxicilín ako jedinú zložku. Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na amoxicilín a môže znížiť účinnosť liečby inými betalaktámovými antibiotikami v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Penicilíny a cefalosporíny môžu spôsobiť hypersenzitivitu (alergiu) po injekčnom podaní, inhalácii, požití alebo styku s pokožkou. Hypersenzitivita na penicilíny môže viesť k skríženým reakciám na cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť príležitostne vážne.
· Nemanipulujte s týmto liekom, ak viete, že ste na túto látku citliví alebo ak vám bolo odporučené nepracovať s takýmito liekmi.

· S týmto liekom manipulujte veľmi opatrne, aby ste sa vyhli vystaveniu a dodržiavajte všetky odporúčané bezpečnostné opatrenia.

· Ak sa u vás vyvinú symptómy po vystavení, ako napríklad vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. Opuch tváre, pier alebo očí, alebo ťažkosti s dýchaním sú vážnejšie symptómy a vyžadujú rýchlu lekársku pomoc.

· Po použití si umyte ruky.
Aby ste sa vyhli akémukoľvek náhodnému požitiu, uchovávajte tablety mimo dosahu zvierat.
Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Neuplatňujú sa.
Ďalšie opatrenia:
Odporúča sa opatrnosť pri použití lieku u malých bylinožravcov iných, ako sú tie, ktoré sú uvedené v časti 3.3.

3.6
Nežiaduce účinky
Psy:

	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	vracaniea, hnačkaa

	Neznáma frekvencia (frekvenciu nie je možné odhadnúť z dostupných údajov)
	dyskrázia krvi, kolitída

anafylaxia, alergická kožná reakcia


a Mierne. V týchto prípadoch prestaňte podávať liek a poskytnite symptomatickú liečbu.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje nájdete v písomnej informácii pre používateľov.
3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Gravidita a laktácia:

Laboratórne štúdie štúdie u potkanov a myší nedokázali žiadne teratogénne a fetotoxické účinky. Štúdie u gravidných alebo laktujúcich psov neboli vykonané. Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom. 

3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Baktériostatické antibiotiká (napr. chloramfenikol, makrolidy, sulfónamidy a tetracyklíny) môžu potláčať antibakteriálne účinky penicilínov.

Je potrebné zvážiť potenciálnu alergickú skríženú reaktivitu s inými penicilínmi. 

Penicilíny môžu zvýšiť účinok aminoglykozidov.

3.9
Cesty podania a dávkovanie
Len na perorálne podanie. Dávkovanie je 10 mg amoxicilínu/2,5 mg kyseliny klavulánovej/kg živej hmotnosti dvakrát denne. Tablety možno pridať do krmiva.
Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť, aby sa predišlo poddávkovaniu.
Nasledujúca tabuľka slúži ako návod na dávkovanie lieku pri štandardnej dávke 10 mg amoxicilínu/2,5 mg kyseliny klavulánovej/kg dvakrát denne. 

	ŽŽivá hmotnosť (kg)
	Počet tabliet dvakrát denne

	> 30 až ≤ 40
	1

	> 40 až ≤ 60
	1½

	> 60 až ≤ 80
	2


V prípadoch závažných infekcií sa dávka môže zdvojnásobiť na 20 mg amoxicilínu/5 mg kyseliny klavulánovej/kg živej hmotnosti dvakrát denne.
Dĺžka liečby:

Rutinné prípady zahŕňajúce všetky indikácie:
Väčšina rutinných prípadov reaguje na 5‑ až 7‑dňovú liečbu. Ak po 5‑7 dňoch liečby nie je účinok dostatočný, je potrebné vykonať nové vyšetrenie.

Chronické alebo ťažko liečiteľné prípady:
V chronických prípadoch môže byť potrebná dlhšie trvajúca antibakteriálna liečba. V takých prípadoch o celkovej dĺžke liečby rozhoduje lekár, ale liečba musí byť dostatočne dlhá, aby sa zaistilo úplné vyliečenie bakteriálnej choroby.
3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
Po predávkovaní liekom sa môžu častejšie vyskytnúť mierne gastrointestinálne príznaky (hnačka a vracanie).

3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie
Neuplatňujú sa.
3.12
Ochranné lehoty
Netýka sa.

4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1
ATCvet kód:
QJ01CR02
4.2
Farmakodynamika
Amoxicilín je aminobenzylpenicilín z betalaktámovej penicilínovej skupiny, ktorý bráni tvorbe bakteriálnych bunkových stien tým, že zasahuje do posledného kroku syntézy peptidoglykánu. 

Kyselina klavulánová je ireverzibilný inhibítor vnútrobunkových a mimobunkových betalaktamáz, ktorý chráni amoxicilín pred inaktiváciou mnohými betalaktamázami.

Amoxicilín v kombinácii s kyselinou klavulánovou má široké spektrum pôsobnosti, ktoré zahŕňa betalaktamázy vytvárajúce kmene grampozitívnych aj gramnegatívnych aeróbov, fakultatívnych anaeróbov a obligátnych anaeróbov, vrátane:

Grampozitívne s dobrou citlivosťou: Clostridium spp., Corynebacterium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.
Gramnegatívne s dobrou citlivosťou: Pasteurella spp., Bacteroides spp., Proteus mirabilis.

Gramnegatívne s variabilnou citlivosťou: Escherichia coli.
Citlivosť a odolnosť jednotlivých bakteriálnych kmeňov sa môže líšiť s geografickou oblasťou a časom sa môžu meniť.

Amoxicilín/kyselina klavulánová breakpoints (NCCLS/2012):

Staphylococcus spp.:
citlivé: MIC ≤ 4/2 µg/ml, rezistentné: MIC ≥ 8/4 µg/ml

Iné organizmy:
citlivé: MIC ≤ 8/4 µg/ml, rezistentné: MIC ≥ 32/16 µg/ml

Dva hlavné mechanizmy rezistencie na amoxicilín / kyselinu klavulánovú sú:

· Inaktivácia tými bakteriálnymi betalaktamázami, ktoré sami o sebe nie sú inhibované kyselinou klavulanovou, vrátane tých zo skupiny B, C a D.

· Zmena proteínov viazaných na penicilín (PBP), ktoré znižujú afinitu antibakteriálneho činidla pre cieľ (S. aureus, MRSA a S. pseudintermedius, MRSP rezistentné na meticilín).

Nepriepustnosť baktérií alebo mechanizmus efluxných púmp môže vyvolať alebo prispieť k bakteriálnej rezistencii, najmä pri gramnegatívnych baktériách. Gény rezistencie možno nájsť v chromozómoch (mecA, MRSA) alebo plazmidoch (LAT, MIR, ACT, FOX, CMY beta laktamázy) a vyvinul sa rad mechanizmov rezistencie.

Pseudomonas aeruginosa a Enterobacter spp. možno považovať za skutočne rezistentné na kombináciu.
4.3
Farmakokinetika
Po perorálnom podaní psom v odporúčanej dávke 10 mg amoxicilínu/2,5 mg kyseliny klavulánovej/kg živej hmotnosti boli pozorované nasledujúce parametre: medián Tmax 1,5 hodiny pre amoxicilín a 1,0 hodiny pre kyselinu klavulánovú.

Amoxicilín sa po perorálnom podaní veľmi dobre vstrebáva. U psov je systemická biologická dostupnosť 60‑70 %. Amoxicilín (pKa 2,8) má relatívne malý zjavný distribučný objem, nízku väzbu na plazmatické bielkoviny (34 % u psov) a krátky polčas rozpadu vďaka aktívnemu tubulárnemu vylučovaniu cez obličky. Po absorpcii sa najvyššie koncentrácie nachádzajú v obličkách (moči) a žlči a potom v pečeni, pľúcach, srdci a slezine. Distribúcia amoxicilínu do mozgomiešneho moku je nízka, ak nie je zápal meningov.

Kyselina klavulánová (pKa 2,7) sa po perorálnom podaní tiež dobre vstrebáva. Prienik do mozgomiešneho moku je slabý. Väzba na plazmatické bielkoviny je približne 25 % a polčas vylúčenia je krátky. Kyselina klavulánová sa vylučuje najmä renálnym vylučovaním (nezmenená v moči).

5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Neuplatňujú sa.

5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 4 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 12 hodín.

Rozdelené časti tabliet musia byť po 12 hodinách zlikvidované.

5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 °C.
Rozdelené tablety uchovávať v blistrovom balení. 

5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Blistrové balenie pozostáva z polyamid/hliník/polyvinylchloridovej fólie, tepelne zatavenej s hliníkovou fóliou (25 µm), v stripoch po 6 tabliet. Škatule obsahujú 12, 24 alebo 120 tabliet.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Dechra Regulatory B.V.

7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/026/MR/12-S

8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 22/03/2012

9.
DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
08/2024
10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
ŠKATUĽA
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Clavudale 400 mg/100 mg tablety

2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
1 tableta obsahuje:

Amoxicilín (ako trihydrát amoxicilínu) 

400 mg
Kyselina klavulánová (ako klavulanát draselný)
100 mg
3.
VEĽKOSŤ BALENIA
12 tabliet/24 tabliet/120 tabliet
4.
CIEĽOVÉ DRUHY
Psy.
5.
INDIKÁCIE
6.
CESTY PODANIA
Perorálne použitie.
7.
OCHRANNÉ LEHOTY
8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
Rozdelené časti tabliet musia byť po 12 hodinách zlikvidované.

9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 °C.

Rozdelené tablety uchovávať v blistrovom balení. 

Blistrové balenie uchovávať v škatuli.

10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá.
12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
13.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Dechra Regulatory B.V.

14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/026/MR/12-S

15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}
MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
BLISTER
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Clavudale

2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH
1 tableta obsahuje Amoxicilín 400 mg, Kyselina klavulánová 100 mg

3.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot {číslo}
4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
Po otvorení použite celé alebo polovice tabliet do 12 hodín.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
1.
Názov veterinárneho lieku
Clavudale 400 mg/100 mg tablety pre psy

2.
Zloženie
1 tableta obsahuje:

Účinné látky:

Amoxicilín (ako trihydrát amoxicilínu) 

400 mg

Kyselina klavulánová (ako klavulanát draselný)
100 mg

Pomocné látky:

Erytrozín (E127) 



7,5 mg

Ružová  tableta oválneho tvaru s deliacou ryhou.

Tableta sa dá rozdeliť na polovice.

3.
Cieľové druhy
Psy.

4.
Indikácie na použitie
Liečba bakteriálnych infekcií spôsobených mikroorganizmami citlivými na amoxicilín v kombinácii s kyselinou klavulánovou, kde klinická skúsenosť a/alebo testovanie na citlivosť indikujú tento liek ako najvhodnejší. 

Používa sa na: 

Kožné infekcie (vrátane hlbokých a povrchových pyodermií) spôsobené baktériami Staphylococcus spp. a Streptococcus spp.;

Infekcie ústnej dutiny (sliznice) spôsobené baktériami Clostridium spp. Trueperella spp. (predtým, Corynebacterium spp.), Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp. a Pasteurella spp.; 

Infekcie močových ciest spôsobené baktériami Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli a Proteus mirabilis.; 

Infekcie dýchacích ciest spôsobené baktériami Staphylococcus spp., Streptococcus spp., a Pasteurella spp.;

Gastrointestinálne infekcie spôsobené mikroorganizmami Escherichia coli a Proteus mirabilis.

5.
Kontraindikácie
Nepoužívať u králikov, morčiat, škrečkov a pieskomilov.
Nepoužívať u zvierat v prípadoch precitlivenosti na účinné látky, na látky beta-laktámovej skupiny alebo na niektorú z pomocných látok..
Nepoužívať u zvierat s oligúriou alebo anúriou spájanou s renálnou dysfunkciou.
Nepoužívať v prípadoch známej odolnosti voči kombinácii amoxicilínu a kyseliny klavulánovej.
6.
Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na používanie u cieľových druhov:
U zvierat s hepatickou a renálnou dysfunkciou musí byť dávkovací režim starostlivo vyhodnotený.

Použitie lieku má byť založené na testovaní citlivosti a má byť zohľadnená oficiálna, národná a regionálna politika týkajúca sa používania širokospektrálnych antibiotík.    Nepoužívať v prípadoch baktérií citlivých na úzkospektrálne penicilíny alebo na amoxicilín ako jedinú zložku. Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v písomnej informácii pre používateľov môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na amoxicilín a môže znížiť účinnosť liečby inými betalaktámovými antibiotikami v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Penicilíny a cefalosporíny môžu spôsobiť hypersenzitivitu (alergiu) po injekčnom podaní, inhalácii, požití alebo styku s pokožkou. Hypersenzitivita na penicilíny môže viesť k skríženým reakciám na cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť príležitostne vážne.


· Nemanipulujte s týmto liekom, ak viete, že ste na túto látku citliví alebo ak vám bolo odporučené nepracovať s takýmito liekmi.

· S týmto liekom manipulujte veľmi opatrne, aby ste sa vyhli vystaveniu a dodržiavajte všetky odporúčané bezpečnostné opatrenia.

· Ak sa u vás vyvinú symptómy po vystavení, ako napríklad vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. Opuch tváre, pier alebo očí, alebo ťažkosti s dýchaním sú vážnejšie symptómy a vyžadujú rýchlu lekársku pomoc.

· Po použití si umyte ruky.
Aby ste sa vyhli akémukoľvek náhodnému požitiu, uchovávajte tablety mimo dosahu zvierat. 
Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňujú sa.
Ďalšie opatrenia:
Odporúča sa opatrnosť pri použití lieku u malých bylinožravcov iných, ako sú tie, ktoré sú uvedené v časti Kontraindikácie.

Gravidita a laktácia:
Laboratórne štúdie u potkanov a myší nedokázali žiadne teratogénne a fetotoxické účinky. Štúdie u gravidných alebo laktujúcich psov neboli vykonané. 

Použíť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Bakteriostatické antibiotiká (napr. chloramfenikol, makrolidy, sulfónamidy a tetracyklíny) môžu potláčať antibakteriálne účinky penicilínov. 

Je potrebné zvážiť potenciálnu alergickú skríženú reaktivitu s inými penicilínmi. Penicilíny môžu zvýšiť účinok aminoglykozidov.

Predávkovanie:
Po predávkovaní liekom sa môžu častejšie vyskytnúť mierne gastrointestinálne príznaky (hnačka a vracanie).

7.
Nežiaduce účinky
Psy:

	Veľmi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	vracaniea, hnačkaa

	Neznáma frekvencia (frekvenciu nie je možné odhadnúť z dostupných údajov)
	dyskrázia krvi (krvná abnormalita), kolitída

anafylaxia (závažná alergická reakcia), alergická kožná reakcia


a Mierne. V týchto prípadoch prestaňte podávať liek a poskytnite symptomatickú liečbu.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia:
Ústavu štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv

Biovetská 34

949 01 Nitra

Slovenská republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webová stránka: www.uskvbl.sk časť Farmakovigilancia

8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku
Riaďte sa pokynmi veterinárneho lekára.
Len na perorálne podanie. Dávkovanie je 10 mg amoxicilínu/2,5 mg kyseliny klavulánovej/kg živej hmotnosti dvakrát denne.
Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť, aby sa predišlo poddávkovaniu.
Nasledujúca tabuľka slúži ako návod na dávkovanie lieku pri štandardnej dávke 10 mg amoxicilínu/2,5 mg kyseliny klavulánovej/kg dvakrát denne. 

	Živá hmotnosť (kg)
	Počet tabliet dvakrát denne

	> 30 až ≤ 40
	1

	> 40 až ≤ 60
	1½

	> 60 až ≤ 80
	2


V prípadoch závažných infekcií sa dávka môže zdvojnásobiť na 20 mg amoxicilínu/5 mg kyseliny klavulánovej/kg živej hmotnosti dvakrát denne.
Dĺžka liečby:

Rutinné prípady zahŕňajúce všetky indikácie:
Väčšina rutinných prípadov reaguje na 5 až 7‑dňovú liečbu. Ak po 5‑7 dňoch liečby nie je účinok dostatočný, je potrebné vykonať nové vyšetrenie.

Chronické alebo ťažko liečiteľné prípady:
V chronických prípadoch môže byť potrebná dlhšie trvajúca antibakteriálna liečba. V takých prípadoch o celkovej dĺžke liečby rozhoduje lekár, ale liečba musí byť dostatočne dlhá, aby sa zaistilo úplné vyliečenie bakteriálnej choroby.
9.
Pokyn o správnom podaní
Tablety možno pridať do krmiva. 

10.
Ochranné lehoty
Netýka sa.

11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 °C.

Rozdelené tablety uchovávať v blistrovom balení. 

Blistrové balenie uchovávať v škatuli.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 12 hodín.

Rozdelené časti tabliet musia byť po 12 hodinách zlikvidované.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na blistri a škatuli po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
Registračné čísla a veľkosti balenia
96/026/MR/12-S

Blistrové balenie pozostáva z polyamid/hliník/polyvinylchloridovej fólie, tepelne zatavenej s hliníkovou fóliou (25 µm), v stripoch po 6 tabliet. Škatule obsahujú 12, 24 alebo 120 tabliet.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov
08/2024
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktné údaje
Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Laboratorio Reig Jofré SA

Jarama s/n Polígono Industrial

45007 Toledo

Španielsko

Genera Inc.,

Svetonedeljska cesta 2,

Kalinovica,

10436 Rakov Potok,

Chorvátsko

Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:

Cymedica SK, s.r.o.

Družstevná 1415/8

960 01 Zvolen

Slovenská republika

Tel: +42 1455400040
17.
Ďalšie informácie
3
1

