HASZNALATI UTASITAS

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES

CIME
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: f $
Medicus Partner Kft., 2051 Biatorbagy, Vendel Park, Tormasrét u. 12. i
A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

PenCef Pharma GmbH., Breitenbach str. 13, 13509 Berlin, Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Amoxiclav 400/100 mg tabletta A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:
Amoxicillin (trihidrat formajaban) 400 mg
Klavulansav (kalium-klavulanat forméjaban) 100 mg

4. JAVALLAT(OK)

Kutyak alabbi amoxicillin-klavulansav kombinaciora érzékeny korokozok éltal eldidézett felso és also légutak-,

az emésztGszervek-,az urogenitalis szervek- és a bor fertézéseinek (beleértve a mélyebb vagy feliiletes

pyodermakat is) kezelésére:
- Gram pozitiv baktériumok: Actinomyces spp., Clostridium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus
spp., Peptostreptococcus spp., Enterococcus spp.

- Gram negativ baktériumok: Bakteroides spp., Bordetella bronchiseptica, Campylobacter spp.,
Escherichia coli, Fusobacterium necrophorum, Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp.,
Salmonella spp.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato:

- penicillin/cefalosporin tilérzékenység esetén

- anuriaval, és oliguriaval jar¢ sulyos veseelégtelenség esetén

- penicillinrezisztencia esetén

- nytlon, horesdgon, tengerimalacon és egyéb kisragesalon

6. MELLEKHATASOK

Allergias reakcié (anaphylaxias sokk, csalankiiités, ©0déma) esetenként elofordulhat penicillinekre/

cefalosporinokra érzékeny allatokban.

Allergias reakcio jelentkezése esetén a készitménnyel valo kezelést azonnal abba kell hagyni.

Az Amoxiclav 400/100 mg tablettaval valé kezeléskor felléps mellékhatasok esetén a pharmacovigilance

jelentést meg kell tenni.

7. CELALLAT FAJ

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK)

A tablettak szajon at alkalmazandok.

Ajanlott dozis: 10 mg amoxicillin és 2,5 mg klavulansav/ttkg naponta kétszer.

Egy tabletta 40 kg-os kutya egyszeri dozisanak felel meg. A tabletta széttorhetd a konnyebb beadas érdekében,

azonban a fél- és a negyed tablettak megfeleld hatdanyag-mennyisége nem igazolt.

A légutak fertézésénél a fenti dozist kétszeresére lehet emelni: 20 mg amoxicillin és 5 mg klavulansav/ttkg

naponta kétszer.

A kezelés id6tartama 5-7 nap.

A kezelés id6tartama a kovetkezd megbetegedések esetén meghosszabbithato:

- kronikus borfertézések: 10-12 nap

- kronikus holyagfertdzések: 10-28 nap

- a legutak fertdzései: 8-10 nap

Ha harom napi kezelés utan az allapotban jelentds javulas nem észlelhetd, a kezelést az Amoxiclav 400/100 mg

tablettaval csak a korokozo érzékenységének antibiogrammal vald bizonyitésa utan szabad folytatni. Ellenkez6

esetben terapia valtasa sziikséges. A betegség tiineteinek megsziinése utan a készitményt még legalabb két
napig adagolni kell.



9. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhet6.

10. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban, 25°C alatt tarolando.

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato 2 évig.

11. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A penicillinek és a cefalosporinok a befecskendezést, belélegzést, szajon at valo felvételt és borrel vald
kontaktust kovetéen tilérzékenységi reakciot okozhatnak. A penicillin iranti tilérzékenység a cephalosporinok
irdnti kereszt-szenzibilaciét idézhet el6 és viszont. Az éltaluk kivéltott allergias reakciok esetenként sulyosak
lehetnek.

Penicillinre talérzékeny személyek ne dolgozzanak a készitménnyel!

Ha tulérzékenységre utald tiinetek mutatkoznak (pl. borkiiités), orvoshoz kell fordulni. Az arc, az ajkak és a
szemek megduzzadasa sulyosabb tiinetnek szamit, ilyenkor siirgds orvosi beavatkozasra van sziikség.

Véletlen bevétel esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Az amoxicillin baktericid hatdsat az egyidejiileg alkalmazott bakteriosztatikus hatdsi antibiotikumok
nagymértékben csokkenthetik.

Az aminoglikozidok hatasat a penicillinek fokozhatjak.

Inkomp: itasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

12. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazo
hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

2010. oktober 12.

14. TOVABBI INFORMACIOK

14.1. Rendelhetéség

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhaté ki. Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

14.2. Forgalmazhatésig

Allatgyogyaszati készitmények forga]mazasara Jogosu]tak forgalmazhatjak

14.3. Kiszerelési egységek és (amennyiben a forgal gedélyben fel van tiintetve) bonthatésag
10 db tabletta aluminium buborékcsomagolasban.

10, 20, 50, 100 vagy 150 tabletta papirdobozonként.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

14.4. Torzskonyvi szam

2819/1/10 MgSzH ATI (10 tabletta)

2819/2/10 MgSzH ATI (20 tabletta)

2819/3/10 MgSzH ATI (50 tabletta)

2819/4/10 MgSzH ATI (100 tabletta)

2819/5/10 MgSzH ATI (150 tabletta)




