LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/08/1613

Clavubactin 500/125 MG
tabletes ickskigai lietoSanai suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RATOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE,
JA DATADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Le Vet B.V.,

Wilgenweg 7,

TV Oudewater, 3421

Niderlande

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Clavubactin® 500/125 MG tabletes iekskigai lictosanai suniem.
3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktivas vielas:

Viena tablete satur:

Amoksicilinu (amoksicilina trihidrata veida) 500 mg
Klavulanskabi (natrija klavulanata veida) 125 mg

Paligvielas:
Mikrokristaliska celuloze, hipromeloze, krospovidons, povidons, makrogols 6000, stearinskabe,
saharina natrijs, vanilas aromats, hinolma dzeltenais (E104), titana dioksids (E171).

4. INDIKACIJAS

Infekciju, kuras ierosina pret amoksicilina un klavulanskabes kombinaciju jutigas bakt€rijas, arstéSanai
suniem un kakiem:

Adas infekcijas (virspusgja un dzila pioderma), kuras ierosina stafilokoki (t. sk. beta-laktamazi
producgjosie celmi) un Streptococcus spp.

Urincelu infekcijas, kuras ierosina stafilokoki (t. sk. beta-laktamazi producgjosie celmi), streptokoki,
Escherichia coli (t. sk. beta-laktamazi producgjosie celmi), Fusobacterium necrophorum un Proteus
spp.

Elposanas organu infekcijas, kuras ierosina stafilokoki (t. sk. beta-laktamazi producgjosie celmi),
streptokoki un Pasteurella spp.

Escherichia coli (t. sk. beta-laktamazi producgjosie celmi) un Proteus spp. izraisits enterits,

Mutes dobuma (glotadas) infekcijas, kuras ierosina Clostridium spp, Corynebacterium spp.,
Staphylococcus spp. (t. sk. beta-laktamazi producgjosie celmi), Streptococcus spp., Bacteroides spp (t.
sk. beta-laktamazi producgjosie celmi), Fusobacterium necrophorum un Pasteurella spp.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret penicilinu vai citiem zalu Iidzekliem.
no beta laktama grupas. Nelietot dzivniekiem ar smagu nieru mazspgju, kas norit ar andiriju vai
oligtiriju.

Nelietot trusiem, juras clicinam, kamjiem un smilsu pelém.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&c veterinaro zalu lietoSanas iesp&jamit viegli gastrointestinali traucgjumi (diareja, slikta dasa,
vemsana). Dazkart var noverot alergiskas reakcijas (adas reakcijas, anafilakse).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietosanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN PANEMIENA
Tikai iek8kigai lietoSanai.

Devas
Ieteicama deva ir 12.5 mg aktivo vielu kombinacijas (=10 mg amoksicilina un 2.5 mg klavulanskabes)
uz kilogramu kermena svara divas reizes diena.

Dzivnieka svars (kg) Deva

1-1.25 '/, Clavubactin 50/12.5 tablete
1.25-25 Y5 Clavubactin 50/12.5 tablete
25-3.75 %/, Clavubactin 50/12.5 tabletes
3.75-5 1 Clavubactin 50/12.5 tablete
5-6.25 1%/, Clavubactin 50/12.5 tabletes vai
!/, Clavubactin 250/62.5 tabletes
6.25-12.5 '/, Clavubactin 500/125 tablete
125-18.75 %, Clavubactin 250/62.5 tabletes
18,75-25 1  Clavubactin 250/62.5 tablete vai ' Clavubactin 500/125
tabletes
25-31.25 1/, Clavubactin 250/62.5 tabletes
31.25-37.5 1%2 Clavubactin 250/62.5 tablete
37.5-50 1  Clavubactin 500/125 tablete
50 -62.5 1Y/, Clavubactin 500/125 tabletes
62.5-75 12 Clavubactin 500/125 tablete

Arstésanas ilgums
- Vairuma gadijumu arstéSanas ilgums ir no 5 Iidz 10 dienam.
- Hronisku infekciju gadijumos ieteicams ilgaks arst€Sanas kurss:
Hroniskas adas infekcijas: 10-30 dienas vai ilgak atkariba no kliiskas reakcijas gruti arst€jamos
gadijumos vai pie dzilas bakterialas piodermas (l1dz 6-8 nedglam).
Hronisks cistits: 10-28 dienas.



9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai noteiktu precizu zalu devu un izvairitos no nepietickamas devas lietoSanas, ieteicams pec iespejas
precizi noteikt dzivnieka kermena svaru.

10. IEROBEZ0OJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Nav piemérojams.
11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Uzglabat originala iepakojuma.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

ArstéSanas laika sadalitas tabletes ievietot atpakal aluminija folija un uzglabat ledusskapi.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:

Ieverot nacionalas veterinaras vadlinijas un pieredzi attieciba uz plasa spektra antibiotisko Iidzek]u
lietosanu.

Nelietot bakterialu infekciju gadijuma, kuru ierosinataji ir jutigi pret Saura spektra peniciliniem vai
amoksiciltnu.

Ieteicams arst€Sanas sakuma veikt antibiotiku jutibas parbaudi un arst€Sanu turpinat tikai gadijuma, ja
testa rezultati ir apmierinosi.

Nepareiza veterinaro zalu lietoSana var paaugstinat baktériju rezistenci un samazinat zalu efektivitati.
Dzivniekiem ar aknu vai nieru mazsp&ju devas ripigi japielago.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergija) péc injekcijas,
inhalacijas, nori$anas vai saskarsmes ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem izraisa krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi.

Alergiska rakstura reakcijas pret §im vielam parasti var biit loti nopietnas.

- Personam ar pastiprinatu jutibu vajadz€tu izvairities no saskarsmes ar $§Im veterinarajam zalem.

- Lietojot zales noverst ta kontaktu ar adu un actm.

- Ja p&c saskarsmes ar zaleém jums novero tadus simptomus, ka adas izsitumi, nekavejoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, lupu
vai acu tiiska vai apgrutinata elpoSana ir smagi simptomi un var biit nepiecieSama neatlickama
mediciniska palidziba.

- P&c lietoSanas mazgat rokas.

Grusniba:

Laboratoriskajos petijumos trusiem un pelém netika konstatgta, teratogeéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

Nav veikti p&tijumi par $o zalu iedarbibu grisnam un lakt&josam kakenem un kucem. Lietot tikai pec
arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Hloramfenikoli, makrolidi, sulfonamidi un tetraciklini var inhib&t penicilinu antibakterialo iedarbibu.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c veterinaro zalu pardozeésanas ieveérojami biezak novero vieglus gastrointestinalus traucg€jumus
(diareja, nelaba diiSa, vemsana).




13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO
ATKRITUMU IZNICINASANAI

Jebkuru neizlietoto veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
14. DATUMS, KAD LIETOSANAS PAMACIBA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA
22/05/2014

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

LietoSanai dzivniekiem.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi.



