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PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
Název veterinárního léčivého přípravku
Clavudale 400 mg/100 mg tablety pro psy 

2.
Složení
1 tableta obsahuje:

Léčivé látky:
Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 400 mg

Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 100 mg

Pomocná látka:
Erythrosin (E 127) 7,5 mg

Růžové podlouhlé tablety s rýhou.

Tablety lze dělit na poloviny.
3.
Cílové druhy zvířat
Psi.

4.
Indikace pro použití
Léčba bakteriálních infekcí citlivých ke kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové v případech, kdy klinické zkušenosti a/nebo testování citlivosti indikují přípravek jako lék volby. 

Použití: 

Kožní infekce (včetně hlubokých a povrchových pyodermií) vyvolané Staphylococcus spp. a Streptococcus spp.

Infekce dutiny ústní (sliznic) vyvolané Clostridium spp., Trueperella spp. (dříve Corynebacterium spp.), Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp. a Pasteurella spp.

Infekce močových cest vyvolané Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli a Proteus mirabilis 
Infekce dýchacích cest vyvolané Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a Pasteurella spp.

Gastrointestinální infekce vyvolané Escherichia coli a Proteus mirabilis.
5.
Kontraindikace
Nepoužívat u králíků, morčat, křečků a pískomilů. 

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky, na látky patřící do skupiny beta-laktamů nebo na některou z pomocných látek.

Nepoužívat u zvířat postižených oligurií nebo anurií související s renální dysfunkcí.

Nepoužívat v případech známé rezistence na kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové.

6.
Zvláštní upozornění
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
U zvířat s dysfunkcí jater a ledvin je nutné pečlivě zvážit režim dávkování.

Použití tohoto léčivého přípravku má být podloženo testováním citlivosti a mají být zohledněny platné národní a místní předpisy o použití širokospektrých antibiotik. Nepoužívejte přípravek u infekcí vyvolaných bakteriemi citlivými k úzkospektrým penicilinům nebo k samostatnému amoxicilinu. Použití přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v této příbalové informaci, může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních vůči amoxicilinu a kyselině klavulanové a může snížit účinnost léčby ostatními beta-laktamovými antibiotiky v důsledku možné zkřížené rezistence.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo po kožním kontaktu vyvolat přecitlivělost (alergii). Přecitlivělost na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné. 


· Nemanipulujte s přípravkem, pokud víte, že jste přecitlivělí, nebo pokud vám bylo doporučeno s přípravky tohoto typu nepracovat.

· Při manipulaci s přípravkem dodržujte všechna doporučená bezpečnostní opatření a buďte maximálně obezřetní, aby nedošlo k přímému kontaktu.

· Pokud se po přímém kontaktu s přípravkem objeví příznaky jako např. vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otok obličeje, rtů nebo očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžité lékařské ošetření.

· Po použití si umyjte ruce.
· Tablety uchovávejte mimo dosah zvířat, aby nemohlo dojít k jejich náhodnému pozření.
Další opatření:

Při používání tohoto veterinárního léčivého přípravku u drobných býložravců neuvedených v bodě Kontraindikace se doporučuje opatrnost.

Březost a laktace:
Laboratorní studie u potkanů a myší nepodaly důkaz o teratogenním ani fetotoxickém účinku. Nebyly provedeny žádné studie u březích nebo latujících fen. Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Bakteriostatická antibiotika (např. chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny) mohou inhibovat antibakteriální účinky penicilinů.

Je nutné vzít v úvahu možnost zkřížené alergenicity s ostatními peniciliny. 

Peniciliny mohou zvyšovat účinek aminoglykosidů.

Předávkování:
Po předávkování přípravku se mohou častěji projevit mírné gastrointestinální příznaky (průjem a zvracení).

7.
Nežádoucí účinky
Psi:
	Velmi vzácné

(< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Zvracenía, průjema

	Neznámá četnost

(z dostupných údajů nelze určit)
	Krevní dyskrazie (porucha krvetvorby), kolitida

Anafylaxe (závažná alergická reakce), alergická kožní reakce


a Mírné. V těchto případech ukončete podávání a zajistěte symptomatickou léčbu.
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 56 a 

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Dodržujte pokyny pro podávání doporučené veterinárním lékařem.

Pouze pro perorální podání. Doporučená dávka přípravku je 10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavulanové na kg živé hmotnosti dvakrát denně. 
Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost, aby se předešlo poddávkování.

Následující tabulka slouží jako vodítko pro podávání přípravku v doporučené dávce 10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavulanové na kg živé hmotnosti dvakrát denně. 

	Živá hmotnost (kg) 
	Počet tablet dvakrát denně

	> 30 až ≤ 40
	1

	> 40 až ≤ 60
	1½

	> 60 až ≤ 80
	2


V případech závažných infekcí může být dávka zdvojnásobena na 20 mg amoxicilinu/5 mg kyseliny klavulanové na kg živé hmotnosti dvakrát denně.

Délka léčby:

Běžné případy zahrnující všechny výše uvedené indikace:

Většina běžných případů reaguje na léčbu v délce 5 až 7 dní. Pokud 5-7denní léčba není účinná, je nutné zopakovat vyšetření. 

Chronické nebo závažné případy:

V chronických případech může být nutná delší antibiotická léčba. Za takových okolností je celková délka léčby závislá na posouzení veterinárního lékaře. Léčba však musí být dostatečně dlouhá, aby zajistila úplné vyléčení bakteriálního onemocnění.

9.
Informace o správném podávání
Tablety lze přidat do malého množství potravy. 
10.
Ochranné lhůty
Neuplatňuje se.

11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

Zbylé poloviny tablety vraťte zpět do blistru.
Uchovávejte blistry v krabičce.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 12 hodin.
Zbylé poloviny tablety je nutné po uplynutí 12 hodin zlikvidovat.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na blistru a na krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

12.
Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
14.
Registrační čísla a velikosti balení
96/093/11-C

Blistry z orientované polyamidové/hliníkové/polyvinylchloridové fólie tepelně zatavené hliníkovou fólií (25 µm) v balení po 6 tabletách. Papírové krabičky obsahují 12, 24 nebo 120 tablet.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
15.
Datum poslední revize příbalové informace
Červenec 2024

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
16.
Kontaktní údaje
Držitel rozhodnutí o registraci:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25 

5531 AE Bladel 

Nizozemsko

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Laboratorio Reig Jofré SA

Jarama s/n Polígono Industrial

45007 Toledo

Španělsko

Genera Inc., 

Svetonedeljska cesta 2, 

Kalinovica, 

10436 Rakov Potok, 

Chorvatsko

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Cymedica Spol s.r.o.

Pod Nádražím 308/24

268 01 Hořovice

Česká Republika

Tel: +42 0311706211

3
24

