SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clavusan 50 mg + 12,5 mg tablety pre psy a macky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U¢inné latky:

Amoxicilin (ako trihydrat amoxicilinu) 50 mg

Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny) 12,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zlozZiek

Krospovidon

IPovidon

Glykolat sodny (SSG) typ A
Mikrokrystalické celul6za

Koloidny oxid kremicity hydratovany
Stearat horeCnaty

Sodna sol’ sacharinu

Vanilkové prichut

Biele az svetlozlté, okriihle a konvexné tablety s deliacou ryhou v tvare kriza na jednej strane.

Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikécie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na liecbu infekcii sposobenych baktériami citlivymi na amoxicilin a kyselinu klavulanova
zahrmajucich: kozné choroby (vratane hlbokej a povrchovej pyodermy); infekcie mékkého tkaniva
(absces a zapal analnych vackov); dentalne infekcie (napr. zapal d’asien), infekcie mocovej ststavy;
respira¢né choroby (infekcie hornych a dolnych dychacich ciest); enteritida.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u kralikov, morskych prasiatok, Skreckov, pieskomilov a ¢in¢il.

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na ucinné latky, iné bakteriostatika betalaktamovej
skupiny alebo na niektora z pomocnych latok.

Nepouzivat' u zvierat s vaznou disfunkciou obli¢iek sprevadzanej antiriou a oliguriou.

Nepouzivat’ u prezuvavcov a koni.

3.4 Osobitné upozornenia



Bola preukazana skrizena rezistencia medzi amoxicilinom/kyselinou klavulanovou vo veterinairnom
lieku a betalaktimovymi antibiotikami. Pouzitie veterinarneho lieku sa ma starostlivo zvazit, ak sa
testovanim citlivosti preukéazala rezistencia vocCi betalaktimovym antibiotikdm, pretoze jeho ucinnost’
sa moZze znizit'.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ovych patogénov. Ak to
nie je mozné, lieCba by mala byt zalozenda na epidemiologickych informaciach a poznatkoch
o citlivosti cielovych patogénov na miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzitie lieku by malo byt’ v stilade s oficidlnou, ndrodnou a regiondlnou antimikrobidlnou politikou.
Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s nizSim rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(nizsia kategéria AMEGQG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu G¢innost’ tohto pristupu.
Ako liek prvej volby sa ma pouzit' uzkospektralne antibiotikum s niz§im rizikom selekcie
antimikrobidlnej rezistencie, ak test citlivosti naznacuje pravdepodobnu u¢innost’ tohto pristupu.

Liek opatrne pouzivat’ u malych bylinozravcov inych, ako st uvedené v kontraindikéciach v ¢asti 3.3.
U zvierat s dysfunkciou pecene a obliCiek je potrebné starostlivo posudit’ davkovaci rezim.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca zvieratam veterinarny liek:
Peniciliny a cefalosporiny moézu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, vdychnuti, prehltnuti
alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost na peniciliny moze viest ku skrizenej reakcii na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ niekedy vazne.

Nemanipulujte s tymto lieckom, ak viete, Ze ste precitliveny alebo ak vam bolo odporucené, aby ste
nepracovali s takymito liekmi.

S tymto lieckom zaobchddzajte opatrne, vyhnite sa expozicii a dodrziavajte vSetky odporucané
opatrenia.

Ak sa po expozicii objavia symptomy ako kozna vyrazka, ihned’ vyhladajte lekara a ukazte mu toto
upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim st zavaznejSie symptomy, ktoré si
vyZzaduju rychle poskytnutie urgentnej lekarskej starostlivosti.

Po pouziti si umyte ruky.

Aby ste zabranili neimyselnému pozitiu, najmé dietatom, mali by ste nepouzité Casti tabliet vratit' do
otvorené¢ho blistra, ktory zasuniete spit’ do vonkajSicho obalu a uchovate ho na bezpe¢nom mieste
mimo dohl'adu a dosahu deti.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy a macky:

vel'mi zriedkavé gastrointestinalne poruchy (vracanie, hnacka, anorexia)
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat
vratane ojedinelych hlaseni):

nestanovena frekvencia (nemozno odhadnut [alergické reakcie (kozné reakcie, anafylaxia)*
z dostupnych tidajov)
* V tychto pripadoch podavanie ukoncit’ a zacat’ symptomaticku liecbu.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezit¢é. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom ndrodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tdaje pozri v Casti
"Kontaktné tidaje" v pisomnej informdcii pre pouzivatel'ov.



3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Tento liek sa moéze pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mézu tlmit’ antibakterialny G¢inok penicilinov
kvoli rychlemu nastupu bakteriostatického ucinku. Zvazte mozné skrizené alergie s inymi penicilinmi.
Peniciliny mézu zosilnit’ u¢inok aminoglykozidov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na peroralne podanie.

Odporacana davka je 12,5 mg/kg zivej hmotnosti (10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavulanovej na
kg Zivej hmotnosti), dvakrat denne.

Nasledujuca tabul’ka sluzi ako navod na davkovanie tabliet v odporicanej davke.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné urcit’ zivi hmotnost’ ¢o najpresnejsie, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Pocet tabliet dvakrat denne
(davkovanie: 12,5 mg/kg Zivej hmotnosti)
7iva hmotnost’ Am0x101lir?/kys§11na Amox1011i1}/kys§ehna Amox1c1h'r}/kys?l1na
K klavulanova klavulanova klavulanova
(kg) 50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Ya - -
>1,25-2,5 s - -
>2,5-3,75 Ya - -
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1% Ya -
>6,25-12,5 - s YVa
>12,5-18,75 - Ya -
>18,75 -25 - 1 Vs
>25-31,25 - 1% -
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - - 1
>50 - 62,5 - - 1Y%
>62,5-75 - - 1%

9 = 1 tablety

% =15 tablety

%ﬁ = % tablety % =1 tableta

Na zabezpecenie primeraného davkovania je mozné tablety rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.
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Minimalna diZka trvania lie¢by je 5 dni, pricom vi¢§ina beznych pripadov reaguje po 5 az 7 diioch
liecby.




V chronickych alebo tazko lie¢itelnych pripadoch méze byt potrebna dlhsia doba lie¢by, napr. pri
chronickej koznej chorobe 10 — 20 dni, pri chronickej cystitide 10 — 28 dni, pri respira¢nej chorobe 8 —
10 dni.

Za takych okolnosti je celkova liecba na postdeni veterinarneho lekara, ale mala by byt dostatocne
dlha na zabezpecenie Gplné¢ho vylie¢enia bakteridlnej choroby.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Po predavkovani liekom sa mozu Castejsie vyskytniit’ mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka
a vracanie).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiilnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kdd:

QJOICRO2

4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin, ako iné betalaktimové antibiotika, u¢inkuje inhibiciou syntézy stien bakteridlnych buniek
zasahovanim do poslednej fazy syntézy peptidoglykdnu. Tato baktericidna aktivita spOsobuje iba
rozpad rastticich buniek.

Kyselina klavuldnova je betalaktdmovy inhibitor a zlepSuje antibakteridlne spektrum amoxicilinu.
Rezim pdsobenia kombinacie amoxicilinu—kyseliny klavulanovej je zavisly od casu.

Amoxicilin v kombinécii s kyselinou klavulanovou ma S$iroky rozsah tucinkov, ktory zahfna
betalaktamazu produkujuce kmene grampozitivnych a gramnegativnych aerdbov, fakultativnych
anaerobov a obligatnych anaerobov.

Rezistenciu preukazuje Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa a meticilin-rezistentny
Staphylococcus aureus. Uvéadza sa sklon k rezistencii u E. coli.

Klinické hrani¢né hodnoty stanovené CLSI VET 01S ED5:2020 pre amoxicilin/kyselinu klavuldnova
pre:

Psy

Infekcie koze a makkych tkaniv:

E. coli: S: <0,25/0,12 pg/ml; I: 0,5/0,25 pg/ml; R: > 1/0,5 ug/ml.

Infekcie mocovopohlavnej ststavy: E. coli: < 8/4 ug/ml; Enterococcus spp.: S: < 8/4 pg/ml; R: >16/8
ug/ml.

Infekcie koze a mékkych tkaniv a infekcie mocovopohlavnej ststavy: Staphylococcus spp.: S: <
0,25/0,12 pg/ml; I: 0,5/0,25 pg/ml; R:> 1/0,5 pg/ml.

Macky
Infekcie koze a mikkych tkaniv: invoice it as 1 hour minimum fee (35 EUR): S: <0,25/0,12 pg/ml; I:
0,5/0,25 ug/ml; R:> 1/0,5 pg/ml



Infekcie mocCovopohlavnej ststavy: E. coli: S: < 8/4 ug/ml; Enterococcus invoice it as 1 hour
minimum fee (35 EUR).: S: < 8/4 pg/ml; R: >16/8 pg/ml.

Infekcie koze a mdkkych tkaniv a infekcie mocovopohlavnej sustavy: Pasteurella multocida: S: <
0,25/0,12 pg/ml; 1: 0,5/0,25 pg/ml; R: > 1/0,5; Staphylococcus spp.: S: < 0,25/0,12 pg/ml; 1: 0,5/0,25
pg/ml; R:>1/0,5 pg/ml.

Hlavné mechanizmy rezistencie voci amoxicilinu/kyseline klavulanovej su:

Inaktivacia tymi bakteridlnymi betalaktamazami, ktoré nie st inhibované kyselinou klavulanovou.
Modifikacia proteinov viazucich penicilin (PBP), ktoré znizuju afinitu antibakteridlneho agens
k cielovym proteinom (meticilin-rezistentny S. aureus, MRSA a S. pseudintermedius, MRSP).
Nepriepustnost’ baktérii alebo mechanizmy efluxnej pumpy moézu spdsobit’ bakteridlnu rezistenciu,
najmi u gramnegativnych baktérii, alebo k nej mézu prispiet’. Rezistentné gény sa mézu nachadzat’ na
chromozémoch (mecA, MRSA) alebo plazmidoch (LAT, MIR, ACT, FOX, CMY skupiny
betalaktamaz) a boli objavené rézne mechanizmy rezistencie. Pozri ¢ast’ 3.4: Osobitné upozornenie.

4.3 Farmakokinetika

Psy:
- Amoxicilin
Po davke 10 mg/kg amoxicilinu sa max. koncentracie v plazme dosiahnu o 1,0 az 2,0 hodiny
(tmax) s pol¢asom eliminécie 1,0 — 1,5 hod. Pozoruje sa Cmax 8223 ng/ml a AUCo.se 22490
ng.h/ml.
- Kyselina klavulanova
Po davke 2,5 mg/kg kyseliny klavulanovej sa max. koncentracie v plazme dosiahnu o 0,50 az
1,75 hodiny (tmax) s pol¢asom eliminacie 0,5 — 0,6 hod. Pozoruje sa Cmax 3924 ng/ml a AUC,.
last 5284 ng.h/ml.
Macky:
- Amoxicilin
Po davke 10 mg/kg amoxicilinu sa max. koncentracie v plazme dosiahnu o 1,3 az 3,0 hodiny
(tmax) s pol¢asom rozpadu 1,0 az 1,3 hod. Pozoruje sa Cmax 9843 ng/ml a AUCoqast 37283
ng.h/ml.
- Kyselina klavulanova
Po davke 2,5 mg/kg kyseliny klavulanovej sa max. koncentracie v plazme dosiahnu o 0,3 az
2,0 hodiny (tmax) s pol¢asom 0,6 — 0,7 hod. Pozoruje sa Cmax 4945 ng/ml a AUCq.ast 8266
ng.h/ml.

Amoxicilin je dobre absorbovany po peroralnom podani. Amoxicilin (pKa 2,8) ma relativne maly
zdanlivy distribucny objem, slabt vézbu na proteiny plazmy (34 % u psov) a kratky konecny polcas
eliminacie v dosledku aktivnej tubularnej exkrécie oblickami. Po absorpcii su najvyssie koncentracie
v oblickach (mo¢) a ZI¢i, potom v peceni, pltcach, srdci a slezine. Distribicia amoxicilinu do
cerebrospinalnej tekutiny je nizka, ak nie su zapalené mozgové a miechové blany.

Kyselina klavulanova (pKA 2,7) sa dobre absorbuje po perordlnom podani. Prestup do
cerebrospinalnej tekutiny je slaby. Vizba na proteiny plazmy je priblizne 25 % a polcas eliminécie je
kratky. Kyselina klavulanova je eliminovana hlavne oblickami (nezmenend v moci).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Vsetky nepouzité Casti tablety vratit’ do blistra a pouzit’ do 36 hodin.



5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C
Uchovavat’ v pdvodnom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vniitorného obalu
oPA/Alu/PVC - PVC/Alu tepelne uzavrety blister obsahujtci 10 tabliet.

Verlkosti balenia:
Kartonova skatul'a s 10, 30, 50, 100 alebo 250 tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

7. REGISTRACNE CiSLO

96/011/DC/23-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

06/10/2023

9. DATUM POSLEDNEJ REViZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

04/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku su dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.ecu/veterinary).



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clavusan 50 mg + 12,5 mg tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:

U¢inné latky:
Amoxicilin (ako trihydrat amoxicilinu) 50 mg
Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny) 12,5 mg

3.  VELKOST BALENIA

10 tabliet
30 tabliet
50 tabliet
100 tabliet
250 tabliet

4.  CIEZOVE DRUHY

Psy a macky

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Na peroralne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Vsetky nepouzité Casti tablety vratit’ do blistra a pouzit’ do 36 hodin.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavat’ v p6vodnom obale.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
p p Jic p pre p
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[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

\12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘13. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

Miestni zastupcovia: Cymedica Spol. S.r.o.

[14. REGISTRACNE CiSLO

96/011/DC/23-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clavusan

tall’

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Amoxicilin 50 mg/kyselina klavulanova 12,5 mg

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Clavusan 50 mg + 12,5 mg tablety pre psy a macky

2. ZloZenie
Kazda tableta obsahuje:

U¢inné latky:
Amoxicilin (ako trihydrat amoxicilinu) 50 mg
Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny) 12,5 mg

Biele az svetlozlté, okrihle a konvexné tablety s deliacou ryhou v tvare kriza na jednej strane.
Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. Cielové druhy

Psy a macky.

4. Indikacie na pouzitie

Na lie¢bu infekcii sposobenych baktériami citlivymi na amoxicilin a kyselinu klavulanovu
zahtnajucich: kozné choroby (vratane hlbokej a povrchovej pyodermy); infekcie mékkého tkaniva
(absces a zapal analnych vackov); dentalne infekcie (napr. zapal d’asien), infekcie mocovej ststavy;
respira¢né choroby (infekcie hornych a dolnych dychacich ciest); enteritida.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u kralikov, morskych prasiatok, skreckov, pieskomilov a ¢inéil.

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na ucinné latky, iné bakteriostatika betalaktamovej
skupiny alebo na niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u zvierat s vaznou disfunkciou oblic¢iek sprevadzanej antriou a oliguriou.

Nepouzivat’ u preziivavcov a koni.

6. Osobitné upozornenia

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi amoxicilinom/kyselinou klavulanovou vo veterindrnom
lieku a betalaktimovymi antibiotikami. PouzZitie veterindrneho lieku sa ma starostlivo zvazit, ak sa
testovanim citlivosti preukazala rezistencia voci betalaktdamovym antibiotikam, pretoze jeho ucinnost’
sa moze znizit'.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie lieku by malo byt’ zaloZzené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ovych patogénov. Ak to
nie je mozné, liecba by mala byt zalozend na epidemiologickych informaciach a poznatkoch
o citlivosti cielovych patogénov na miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzitie lieku by malo byt v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz$im rizikom selekcie antimikrobidlnej rezistencie
(niz8ia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti nazna¢uje pravdepodobnu G¢innost’ tohto pristupu.
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Ako liek prvej volby sa ma pouzit uzkospektralne antibiotikum s niz§im rizikom selekcie
antimikrobidlnej rezistencie, ak test citlivosti naznacuje pravdepodobnu u¢innost’ tohto pristupu.

Liek opatrne pouzivat’ u malych bylinozravcov, inych ako st uvedené v kontraindikaciach v casti 5.
U zvierat s dysfunkciou pecene a obliciek je potrebné starostlivo posudit’ ddvkovaci rezim.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica zvieratam veterinarny liek:
Peniciliny a cefalosporiny mézu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, vdychnuti, prehltnuti
alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost na peniciliny moze viest ku skrizenej reakcii na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazne.

Nemanipulujte s tymto liekom, ak viete, Ze ste precitliveny alebo ak vam bolo odporucené, aby ste
nepracovali s takymito liekmi.

S tymto lieckom zaobchadzajte opatrne, vyhnite sa expozicii a dodrziavajte vSetky odporacané
opatrenia.

Ak sa po expozicii objavia symptomy ako kozna vyrazka, ihned’ vyhladajte lekara a ukazte mu toto
upozornenie. Opuch tvare, pier alebo oci alebo tazkosti s dychanim su zdvaznejSie symptomy, ktoré si
vyZzaduju rychle poskytnutie urgentnej lekarskej starostlivosti.

Po pouziti si umyte ruky.

Aby ste zabranili neimyselnému pozitiu, najmé dietatom, mali by ste nepouzité Casti tabliet vratit’ do
otvorené¢ho blistra, ktory zasuniete spit’ do vonkajSicho obalu a uchovate ho na bezpe¢nom mieste
mimo dohl'adu a dosahu deti.

Gravidita a laktacia:
Tento liek sa mdze pouZzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakeii:
Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mézu tlmit’ antibakterialny G¢inok penicilinov
kvoli rychlemu nastupu baktériostatického u¢inku. Zvazte mozné skrizené alergie s inymi penicilinmi.
Peniciliny mozu zosilnit’ i¢inok aminoglykozidov.

Predavakovanie:
Po predavkovani liekom sa moézu CastejSie vyskytnit' mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka
a vracanie).

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

7.  Neziaduce ucinky
Psy a macky:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni):
gastrointestinalne poruchy (vracanie, hnacka, anorexia).

Nestanovena frekvencia (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov): alergické reakcie (kozné reakcie,
anafylaxia). V tychto pripadoch podavanie ukoncit’ a zacat’ symptomaticku liecbu.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce G¢inky moZzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii, jeho
miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tdajov uvedenych na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Biovetska 34, 949 01 Nitra,

Slovenska republika

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk
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8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Na peroralne podanie.

Odporucana davka je 12,5 mg/kg zivej hmotnosti (10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavulanovej na
kg zivej hmotnosti), dvakrat denne.

Nasledujiica tabul’ka slizi ako navod na davkovanie tabliet v odporucanej davke.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné urcit zivi hmotnost’ o najpresnejSie, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Pocet tabliet dvakrat denne
(davkovanie: 12,5 mg/kg zivej hmotnosti)
7iva hmotnost’ Amoxicilit}/kys&’elina Amoxicilir}/kys?lina Arnoxicih'l}/kys’elina
(ke) klavulanova klavulanova klavulanova
50mg+ 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 YVa - -
>1,25-2,5 Y2 - -
>2,5-3,75 a - -
>3,75-5 1 - -
>5—6,25 1% Ya -
>6,25-12,5 - Y2 Ya
>12,5-18,75 - Ya -
>18,75 - 25 - 1 Ya
>25-31,25 - 1% -
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - - 1
>50 - 62,5 - - 1%
>62,5-75 - - 1%
Y = i tablety % =1 tablety %ﬁ =% tablety % =1 tableta

Na zabezpecenie primeraného davkovania je mozné tablety rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

RN
X

1/4
AN
Si7a @

Minimalna dizka trvania lie¢by je 5 dni, pric¢om vigsina beznych pripadov reaguje po 5 az 7 ditoch
liecby.

V chronickych alebo tazko lieCiteInych pripadoch méze byt potrebna dlhSia doba liecby, napr. pri
chronickej koznej chorobe 10 — 20 dni, pri chronickej cystitide 10 — 28 dni, pri respiracnej chorobe
8 — 10 dni.

Za takych okolnosti je celkova liecba na postdeni veterinarneho lekara, ale mala by byt dostato¢ne
dlha na zabezpecenie Gplného vylieCenia bakteridlnej choroby.

1

9. Pokyn o spravnom podani
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Nie je.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C

Uchovavat’ v povodnom obale. Ak sa tablety delia, zostadvajuce Casti tabliet uchovavat’ v blistri.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na obale po EXP. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Ak sa tablety delia, zostavajlce Casti tabliet uchovavat’ v blistri a pouzit’ do 36 hodin.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/011/DC/23-S
oPA/Alu/PVC - PVC/Alu tepelne uzavrety blister obsahujuci 10 tabliet.

Verlkosti balenia:
Kartonova skatul'a s 10, 30, 50, 100 alebo 250 tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov
04/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

13



Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Cymedica Spol. S.r.o.

Pod Nadrazim 853

Horovice Beroun 268 01

Czech Republic

Tel: +420 311 706 211

info@cymedica.cz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii.
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