I PIELIKUMS
VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
Clavusan 250 mg + 62,5 mg tabletes suņiem un kaķiem
2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
Katra tablete satur:
Aktīvās vielas:
Amoksicilīns (amoksicilīna trihidrāta veidā)

250 mg
Klavulānskābe (kālija klavulanāta veidā)

62,5 mg
Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs 

	

	

	Krospovidons 

	Povidons

	Nātrija cietes glikolāts, A tips

	

	

	Celuloze, mikrokristāliskā 

	Silīcija dioksīds, koloidālais, hidratēts 

	Magnija stearāts

	Saharīna nātrija sāls

	Vaniļas aromatizētājs


Balta līdz iedzeltena, apaļa un izliekta tablete ar krustveida dalījuma līniju vienā pusē.
Tabletes var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās.
3.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
3.1.
Mērķsugas
Suņi un kaķi.
3.2.
Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai
Infekciju slimību ārstēšanai, ko ierosina pret amoksicilīnu un klavulānskābi jutīgas baktērijas, t.sk., ādas slimības (t.sk. dziļā un virsējā pioderma), mīksto audu infekcijas (abscesi un anālais sakulīts), zobu infekcijas (piemēram, gingivīts), urīnceļu infekcijas, elpceļu slimības (iesaistot augšējos un apakšējos elpceļus), enterīts.
3.3.
Kontrindikācijas
Nelietot trušiem, jūrascūciņām, kāmjiem, smilšu pelēm vai šinšillām.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām, pret citiem β-laktāma grupas pretmikrobu līdzekļiem vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar nopietniem nieru darbības traucējumiem un ar tiem saistītu anūriju un oligūriju
Nelietot atgremotājiem un zirgiem.
3.4.
Īpaši brīdinājumi
Ir pierādīta krusteniskā rezistence pret amoksicilīnu/klavulānskābi un β-laktāma grupas antibiotikām. Šo veterināro zāļu lietošana rūpīgi jāapsver, ja jutības testos ir atklāta rezistence pret β-laktāma grupas antibiotikām, jo zāļu efektivitāte var samazināties.
3.5.
Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā
Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šo veterināro zāļu lietošanai jābalsta uz mērķa patogēna(-u) identifikāciju un jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jābalsta uz epidemioloģisko informāciju un zināšanām par mērķa patogēnu jutību vietējā/reģionālā līmenī. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika. 
Pirmās izvēles antibiotikām jābūt ar zemāku antimikrobiālās rezistences selekcijas risku (zemāka AMEG kategorija), ja jutības testu rezultāti liecina par šīs pieejas ticamu efektivitāti. Pirmās izvēles ārstēšanai jāizmanto šaura iedarbības spektra antibiotiku terapija ar zemāku antimikrobiālās rezistences selekcijas risku, ja jutības testu rezultāti liecina par šīs pieejas ticamu efektivitāti.
Ieteicams ievērot piesardzību, lietojot šīs veterinārās zāles mazajiem zālēdājiem, izņemot tiem, kuriem šo veterināro zāļu lietošana ir kontrindicēta 3.3. apakšpunktā.
Dzīvniekiem ar aknu un nieru darbības traucējumiem rūpīgi jāpielāgo deva.
Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Penicilīni un cefalosporīni pēc injicēšanas, ieelpošanas, norīšanas vai pēc saskares ar ādu var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas (alerģijas). Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krustenisko reakciju pret cefalosporīniem un otrādi. Dažkārt alerģiskās reakcijas pret šīm vielām var būt nopietnas.
Nerīkoties ar šīm veterinārajām zālēm, ja zināt, ka Jums ir pastiprināta jutība vai Jums ir ieteikts nestrādāt ar šādiem preparātiem.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, ievērot īpašu piesardzību, lai izvairītos no saskares ar tām un ievērot visus ieteiktos piesardzības pasākumus.
Ja pēc saskares ar šīm veterinārajām zālēm rodas tādi simptomi kā izsitumi uz ādas, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt šo brīdinājumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi, kuru gadījumā ir nepieciešama tūlītēja medicīniskā palīdzība.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.
Lai izvairītos no nejaušas norīšanas, īpaši bērniem, neizlietotās tabletes ievietot atpakaļ atvērtajās blistera vietās, ievietot atpakaļ ārējā iepakojumā un uzglabāt drošā, bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.
3.6.
Blakusparādības
Suņiem un kaķiem.
	Ļoti reti 
(< 1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi): 
	Kuņģa un zarnu trakta darbības traucējumi (vemšana, diareja, anoreksija).


	Nenoteikts biežums (nevar novērtēt no pieejamajiem datiem)
	Alerģiskas reakcijas (ādas reakcijas, anafilakse)*. 


* Šādos gadījumos lietošana jāpārtrauc un jāsniedz simptomātiska ārstēšana.
Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt arī lietošanas instrukcijas sadaļā “Kontaktinformācija”. 
3.7.
Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā
Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.
3.8.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Hloramfenikols, makrolīdi, sulfonamīdi un tetraciklīni var pavājināt penicilīnu antibakteriālo iedarbību straujas bakteriostatiskas iedarbības dēļ. Izvērtēt iespējamās krusteniskās alerģiskās reakcijas ar citiem penicilīniem. Penicilīni var pastiprināt aminoglikozīdu iedarbību.
3.9.
Lietošanas veids un devas
Iekšķīgai lietošanai.
Ieteicamā deva ir 12,5 mg/kg ķermeņa svara (ķ.sv.) (10 mg amoksicilīna/2,5 mg klavulānskābes uz kg ķ.sv.) divas reizes dienā.
Turpmākā tabula ir paredzēta kā palīglīdzeklis tablešu izsniegšanai ieteicamajā devā. 
Lai nodrošinātu pareizu devu un izvairītos no pārāk mazas devas uzņemšanas, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
	
	Tablešu skaits, lietojot divas reizes dienā
(deva: 12,5 mg/kg ķ.sv.)

	Ķermeņa svars
(kg)
	Amoksicilīns/ klavulānskābe
50 mg + 12,5 mg
	Amoksicilīns/ klavulānskābe
250 mg + 62,5 mg
	Amoksicilīns/ klavulānskābe
500 mg + 125 mg

	1-1,25
	¼
	-
	-

	>1,25-2,5
	½
	-
	-

	>2,5-3,75
	¾
	-
	-

	>3,75-5
	1
	-
	-

	>5-6,25
	1 ¼
	¼
	-

	>6,25-12,5
	-
	½
	¼

	>12,5-18,75
	-
	¾
	-

	>18,75-25
	-
	1
	½

	>25-31,25
	-
	1 ¼
	-

	>31,25-37,5
	-
	1 ½
	-

	>37,5-50
	-
	-
	1

	>50-62,5
	-
	-
	1 ¼

	>62,5-75
	-
	-
	1 ½
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 = ¼ tablete 
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 = ½ tablete 
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 = ¾ tablete
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 = 1 tablete
Lai iegūtu precīzu devu, tabletes var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās.



Minimālais ārstēšanas ilgums ir 5 dienas, un lielākā daļa rutīnas gadījumu reaģē pēc 5 līdz 7 dienu terapijas. 
Hroniskos vai grūti ārstējamos gadījumos var būt nepieciešams ilgāks ārstēšanas kurss, piemēram, hroniskām ādas slimībām 10-20 dienas, hroniskam cistītam 10-28 dienas, elpceļu slimībām 8-10 dienas.
Šādos gadījumos kopējo ārstēšanas ilgumu nosaka ārstējošais veterinārārsts, bet tam jābūt pietiekami ilgam, lai nodrošinātu pilnīgu izārstēšanos no baktēriju ierosinātās saslimšanas.
3.10.
Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)
Biežāk pēc šo veterināro zāļu pārdozēšanas var rasties viegli kuņģa un zarnu trakta darbības traucējumi (diareja un vemšana).
3.11.
Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku
Nav piemērojami.
3.12.
Ierobežojumu periods
Nav piemērojams.
4.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
4.1.
ATĶvet kods: 
QJ01CR02
4.2.
Farmakodinamiskās īpašības 
Amoksicilīns, tāpat kā citas β-laktāma grupas antibiotikas, darbojas kavējot baktēriju šūnapvalku sintēzi, iejaucoties peptidoglikāna sintēzes beigu posmā. Šī baktericīdā darbība izraisa tikai augošu šūnu lizēšanu.
Klavulānskābe ir β-laktamāzes inhibitors un veicina amoksicilīna antibakteriālo iedarbību.
Amoksicilīna un klavulānskābes kombinācijas darbības veids ir atkarīgs no laika.
Amoksicilīnam kombinācijā ar klavulānskābi ir plašs darbības spektrs, kas ietver ß-laktamāzi ražojošu grampozitīvu un gramnegatīvu aerobo baktēriju celmus, fakultatīvi anaerobas un obligāti anaerobas baktērijas.
Rezistence ir pierādīta Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa un meticilīna rezistentam Staphylococcus aureus. Tiek ziņots par E. coli rezistences tendenci.
CLSI VET 01S ED7 2024 noteiktās klīniskās robežvērtības amoksicilīnam/klavulānskābei  [jutīgs (S - susceptible), starpposma vērtība (I - intermediate), rezistents (R - resistant)] ​:
Suņiem
Ādas un mīksto audu infekciju gadījumos: E. coli: S: ≤ 0,25/0,12 µg/ml; I: 0,5/0,25 µg/ml; R: ≥ 1/0,5 µg/ml.
Uroģenitālā trakta infekciju gadījumos: E. coli: S: ≤ 8/4 µg/ml; Enterococcus spp.: S: ≤ 8/4 µg/ml; R: ≥ 16/8 µg/ml.
Ādas un mīksto audu infekciju un uroģenitālā trakta infekciju gadījumos: Staphylococcus spp.: S: ≤ 0,25/0,12 µg/ml, I: 0,5/0,25 µg/ml; R: ≥ 1/0,5 µg/ml.
Kaķiem
Ādas un mīksto audu infekciju gadījumos: E. coli: S: ≤ 0,25/0,12 µg/ml; I: 0,5/0,25 µg/ml; R: ≥ 1/0,5 µg/ml.
Uroģenitālā trakta infekciju gadījumos: E. coli: S: ≤ 8/4 µg/ml; Enterococcus spp.: S: ≤ 8/4 µg/ml; R: ≥ 16/8 µg/ml.
Ādas un mīksto audu infekciju un uroģenitālā trakta infekciju gadījumos: Pasteurella multocida: S: ≤ 0,25/0,12 µg/ml, I: 0,5/0,25 µg/ml; R: ≥ 1/0,5 µg/ml; Staphylococcus spp.: S: ≤ 0,25/0,12 µg/ml, I: 0,5/0,25 µg/ml; R: ≥ 1/0,5 µg/ml.
Galvenie rezistences mehānismi pret amoksicilīnu/klavulānskābi ir šādi:
Inaktivēšana ar tām baktēriju beta laktamāzēm, kuras klavulānskābe neinhibē.
Penicilīnu saistošo proteīnu (PSP) modifikācijas, kas samazina antibakteriālā līdzekļa afinitāti pret mērķa proteīniem (pret meticilīnu rezistents S. aureus, MRSA, un S. pseudintermedius, MRSP).
Baktēriju necaurlaidība vai izplūdes sūkņu darbība var izraisīt vai veicināt bakteriālo rezistenci, galvenokārt gramnegatīvo baktēriju gadījumā. Rezistences gēni var atrasties hromosomās (mecA, MRSA) vai plazmīdās (LAT, MIR, ACT, FOX, CMY grupas beta-laktamāzes), un ir parādījušies dažādi rezistences mehānismi. Informāciju par krustenisko rezistenci skatīt 3.4. apakšpunktā "Īpaši brīdinājumi".
4.3.
Farmakokinētiskās īpašības 
Suņiem:
· Amoksicilīnam
Pēc amoksicilīna lietošanas devā 10 mg/kg, maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta 1,0-2,0 stundu laikā (tmax) ar vidējo pusperiodu 1,0-1,5 stundas. Ir novērots Cmax 8223 ng/ml un AUC0-last 22 490 ng.h/ml.
· Klavulānskābei
Pēc klavulānskābes lietošanas devā 2,5 mg/kg, maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta 0,50-1,75 stundu laikā (tmax) ar vidējo pusperiodu 0,5-0,6 stundas. Ir novērots Cmax 3924 ng/ml un AUC0-last 5284 ng.h/ml.
Kaķiem:
· Amoksicilīnam
Pēc amoksicilīna lietošanas devā 10 mg/kg, maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta 1,3-3,0 stundu laikā (tmax) ar vidējo pusperiodu 1,0-1,3 stundas. Ir novērots Cmax 9843 ng/ml un AUC0-last 37 283 ng.h/ml. 
· Klavulānskābei
Pēc klavulānskābes lietošanas devā 2,5 mg/kg, maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta 0,3-2,0 stundu laikā (tmax) ar vidējo pusperiodu 0,6-0,7 stundas. Ir novērots Cmax 4945 ng/ml un AUC0-last 8266 ng.h/ml.
Amoksicilīns labi uzsūcas pēc iekšķīgas lietošanas. Amoksicilīnam (pKa 2,8) ir relatīvi mazs šķietamais izkliedes tilpums, zema saistīšanās spēja ar plazmas olbaltumvielām (34% suņiem) un īss gala eliminācijas pusperiods, jo notiek aktīva tubulārā izvade caur nierēm. Pēc uzsūkšanās visaugstākā koncentrācija ir nierēs (urīnā) un žultī, tad aknās, plaušās, sirdī un liesā. Amoksicilīns slikti izplatās cerebrospinālajā šķidrumā, ja vien smadzeņu apvalks nav iekaisis.
Klavulānskābe (pKa 2,7) labi uzsūcas pēc iekšķīgas lietošanas. Iekļūšana cerebrospinālā šķidrumā ir niecīga. Aptuveni 25% saistās ar plazmas olbaltumvielām, un vidējais eliminācijas pusperiods ir īss. Klavulānskābe galvenokārt izdalās caur nierēm (neizmainītā veidā ar urīnu).
5.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
5.1.
Būtiska nesaderība
Nav piemērojama.
5.2.
Derīguma termiņš
Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 30 mēneši.
Neizmantotās tablešu daļas ievietot atpakaļ atvērtajā blistera nodalījumā un izlietot 36 stundu laikā.
5.3.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt temperatūrā līdz 30 ºC.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā. 
5.4.
Tiešā iepakojuma veids un saturs
OPA/Al/PVH - PVH/Al noslēgts blisteris, kas satur 10 tabletes katrā.
Iepakojuma lielumi:
Kartona kaste ar 10, 30, 50, 100 vai 250 tabletēm.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.
5.5.
Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai
Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.
6.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS
Alfasan Nederland B.V. 
7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)
V/DCP/23/0010
8.
PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS
Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 28/03/2023
9.
VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
07/2024
10.
VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA
Recepšu veterinārās zāles.
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
II PIELIKUMS
MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
A. MARĶĒJUMS
	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA
Kartona kaste 


1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
Clavusan 250 mg + 62,5 mg tabletes 
2.
INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM
Katra tablete satur:
Aktīvās vielas:
Amoksicilīns (amoksicilīna trihidrāta veidā)

250 mg
Klavulānskābe (kālija klavulanāta veidā)

62,5 mg
3.
IEPAKOJUMA LIELUMS
10 tabletes
30 tabletes
50 tabletes
100 tabletes
250 tabletes
4.
MĒRĶSUGAS
Suņi un kaķi
5.
INDIKĀCIJAS
6.
LIETOŠANAS VEIDI
Iekšķīgai lietošanai.

7.
IEROBEŽOJUMU PERIODS
8.
DERĪGUMA TERMIŅŠ
Exp {mēnesis/gads}
Neizmantotās tablešu daļas ievietot atpakaļ atvērtajā blistera nodalījumā un izlietot 36 stundu laikā.
9.
ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
Uzglabāt temperatūrā līdz 30 ºC. 
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā.
10.
VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.
 11.
VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”
Lietošanai dzīvniekiem.
12.
VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
13.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS
Alfasan Nederland B.V. 

14.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI
V/DCP/23/0010
15.
SĒRIJAS NUMURS
Lot {numurs}
UZ BLISTERIEM UN SLOKSNĒM NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA
Blisters
1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
Clavusan 
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2.
AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI
Amoksicilīns 250 mg/klavulānskābe 62,5 mg

3.
SĒRIJAS NUMURS
Lot {numurs}
4.
DERĪGUMA TERMIŅŠ
Exp {mēnesis/gads}
B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
1.
Veterināro zāļu nosaukums
Clavusan 250 mg + 62,5 mg tabletes suņiem un kaķiem
2.
Sastāvs
Katra tablete satur:
Aktīvās vielas:
Amoksicilīns (amoksicilīna trihidrāta veidā)

250 mg
Klavulānskābe (kālija klavulanāta veidā)

62,5 mg
Balta līdz iedzeltena, apaļa un izliekta tablete ar krustveida dalījuma līniju vienā pusē.
Tabletes var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās.
3.
Mērķsugas
Suņi un kaķi. 
4.
Lietošanas indikācijas 
Infekciju slimību ārstēšanai, ko ierosina pret amoksicilīnu un klavulānskābi jutīgas baktērijas, t.sk., ādas slimības (t.sk. dziļā un virsējā pioderma), mīksto audu infekcijas (abscesi un anālais sakulīts), zobu infekcijas (piemēram, gingivīts), urīnceļu infekcijas, elpceļu slimības (iesaistot augšējos un apakšējos elpceļus), enterīts.
5.
Kontrindikācijas
Nelietot trušiem, jūrascūciņām, kāmjiem, smilšu pelēm vai šinšilām. 
Nelietot, ja ir zināma pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām, citiem β-laktāmu grupas antimikrobiem līdzekļiem vai jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar nopietniem nieru darbības traucējumiem un ar tiem saistītu anūriju un oligūriju
Nelietot atgremotājiem un zirgiem.
6.
Īpaši brīdinājumi
Ir pierādīta krusteniskā rezistence pret amoksicilīnu/klavulānskābi un β-laktāma grupas antibiotikām. Šo veterināro zāļu lietošana rūpīgi jāapsver, ja jutības testos ir atklāta rezistence pret β-laktāma grupas antibiotikām, jo zāļu efektivitāte var samazināties.
Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šo veterināro zāļu lietošana jābalsta uz mērķa patogēna(-u) identifikāciju un jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jābalsta uz epidemioloģisko informāciju un zināšanām par mērķa patogēnu jutību vietējā/reģionālā līmenī. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika. 
Pirmās izvēles antibiotikām jābūt ar zemāku antimikrobiālās rezistences selekcijas risku (zemāka AMEG kategorija), ja jutības testu rezultāti liecina par šīs pieejas ticamu efektivitāti. Pirmās izvēles ārstēšanai jāizmanto šaura iedarbības spektra antibiotiku terapija ar zemāku antimikrobiālās rezistences selekcijas risku, ja jutības testu rezultāti liecina par šīs pieejas ticamu efektivitāti..
Ieteicams ievērot piesardzību, lietojot šīs veterinārās zāles maziem zālēdājiem,
izņemot tiem, kuriem šo veterināro zāļu lietošana ir kontrindicēta 5. apakšpunktā.
Dzīvniekiem ar aknu un nieru darbības traucējumiem rūpīgi jāpielāgo deva.
Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Penicilīni un cefalosporīni pēc injicēšanas, ieelpošanas, norīšanas vai pēc saskares ar ādu var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas (alerģijas). Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krustenisko reakciju pret cefalosporīniem un otrādi. Dažkārt alerģiskās reakcijas pret šīm vielām var būt nopietnas.
Nerīkoties ar šīm veterinārajām zālēm, ja zināt, ka Jums ir pastiprināta jutība vai Jums ir ieteikts nestrādāt ar šādiem preparātiem.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, ievērot īpašu piesardzību, lai izvairītos no saskares ar tām un ievērot visus ieteiktos piesardzības pasākumus.
Ja pēc saskares ar šīm veterinārajām zālēm rodas tādi simptomi kā izsitumi uz ādas, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt šo brīdinājumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi, kuru gadījumā ir nepieciešama tūlītēja medicīniskā palīdzība.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.
Lai izvairītos no nejaušas norīšanas, īpaši bērniem, neizlietotās tabletes ievietot atpakaļ atvērtajās blistera vietās, ievietot atpakaļ ārējā iepakojumā un uzglabāt drošā, bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Hloramfenikols, makrolīdi, sulfonamīdi un tetraciklīni var pavājināt penicilīnu antibakteriālo iedarbību straujas bakteriostatiskas iedarbības dēļ. Izvērtēt iespējamās krusteniskās alerģiskās reakcijas ar citiem penicilīniem. Penicilīni var pastiprināt aminoglikozīdu iedarbību.
Pārdozēšana:
Biežāk pēc šo veterināro zāļu pārdozēšanas var rasties viegli kuņģa un zarnu trakta darbības traucējumi (diareja un vemšana).
Būtiska nesaderība:
Nav piemērojama.
7.
Blakusparādības
Suņiem un kaķiem: 
Ļoti reti (< 1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi): kuņģa un zarnu trakta darbības traucējumi (vemšana, diareja, anoreksija).
Nenoteikts biežums (nevar novērtēt no pieejamajiem datiem): alerģiskas reakcijas(ādas reakcijas, anafilakse). Šādos gadījumos lietošana jāpārtrauc un jāsniedz simptomātiska ārstēšana.
Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.
8.
Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode
Iekšķīgai lietošanai.
Ieteicamā deva ir 12,5 mg/kg ķermeņa svara (ķ.sv.) (10 mg amoksicilīna/2,5 mg klavulānskābes uz kg ķ.sv.) divas reizes dienā.
Turpmākā tabula ir paredzēta kā palīglīdzeklis tablešu izsniegšanai ieteicamajā devā.
Lai nodrošinātu pareizu devu un izvairītos no pārāk mazas devas uzņemšanas, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
	
	Tablešu skaits, lietojot divas reizes dienā
(deva: 12,5 mg/kg ķ.sv.)

	Ķermeņa svars
(kg)
	Amoksicilīns/ klavulānskābe
50 mg + 12,5 mg
	Amoksicilīns/ klavulānskābe
250 mg + 62,5 mg
	Amoksicilīns/ klavulānskābe
500 mg + 125 mg

	1-1,25
	¼
	-
	-

	>1,25-2,5
	½
	-
	-

	>2,5-3,75
	¾
	-
	-

	>3,75-5
	1
	-
	-

	>5-6,25
	1¼
	¼
	-

	>6,25-12,5
	-
	½
	¼

	>12,5-18,75
	-
	¾
	-

	>18,75-25
	-
	1
	½

	>25-31,25
	-
	1¼
	-

	>31,25-37,5
	-
	1½
	-

	>37,5-50
	-
	-
	1

	>50-62,5
	-
	-
	1¼

	>62,5-75
	-
	-
	1½
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 = ¼ tablete 
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 = ½ tablete 
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 = ¾ tablete
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 = 1 tablete
Lai iegūtu precīzu devu, tabletes var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās.



Minimālais ārstēšanas ilgums ir 5 dienas, un lielākā daļa rutīnas gadījumu reaģē pēc 5 līdz 7 dienu terapijas.
Hroniskos vai grūti ārstējamos gadījumos var būt nepieciešams ilgāks ārstēšanas kurss, piemēram, hroniskām ādas slimībām 10-20 dienas, hroniskam cistītam 10-28 dienas, elpceļu slimībām 8-10 dienas.
Šādos gadījumos kopējo ārstēšanas ilgumu nosaka ārstējošais veterinārārsts, bet tam jābūt pietiekami ilgam, lai nodrošinātu pilnīgu izārstēšanos no baktēriju ierosinātās saslimšanas.
9.
Ieteikumi pareizai lietošanai
Nav. 
10.
Ierobežojumu periods
Nav piemērojams. 
11.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt temperatūrā līdz 30 ºC. 
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā. Ja tabletes ir sadalītas, atlikušās tabletes jāglabā blistera nodalījumā.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastes pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Ja tabletes ir sadalītas, atlikušās tabletes jāsaglabā blistera nodalījumā un jāizlieto 36 stundu laikā.
12.
Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai
Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem. 
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām attiecīgām valsts atkritumu savākšanas sistēmām. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.
Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.
13.
Veterināro zāļu klasifikācija
Recepšu veterinārās zāles.
14.
Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/23/0010
OPA/Al/PVH - PVH/Al noslēgts blisteris, kas satur 10 tabletes katrā.
Iepakojuma lielumi:
Kartona kaste ar 10, 30, 50, 100 vai 250 tabletēm.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.
15.
Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta
07/2023
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktinformācija
Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs, un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Alfasan Nederland B.V. 
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Nīderlande
Tālr.: +31-(0)348-416945
Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nīderlande
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