SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clavaseptin 750 mg ochutené tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:

Ukinné latky:
Amoxicillinum (ako trihydrat amoxicilinu)..............oooeiiiiiiiiiiiiie, 600 mg
Acidum clavulanicum (ako zriedeny klavulanat draselny)........................... 150 mg

Pomocné latky:
Hnedy oxid Zelezity (E172).....viniiiii i e 1,43 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Podlhovasté, sivobiele az hnedasté skvrnité tablety s deliacou ryhou, priblizne 24 mm. Tabletu mozno
rozdelit’ na S$tyri rovnaké cCasti.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

U psov: liecba alebo pridavna lieCba periodontalnych infekcii sposobenych baktériami citlivymi na
amoxicilin v kombinacii s kyselinou klavulanovou, t.j. Pasteurella spp., Streptococcus spp. a
Escherichia coli.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na peniciliny alebo iné latky zo skupiny beta-laktdmov alebo
na niektora z pomocnych latok.

Nepodavat pieskomilom, mor¢atam, SkreCkom, kralikom a ¢in¢ilam.

Nepodavat kotiom a prezuvavcom.

Nepouzivat u zvierat s vaznou dysfunkciou obli¢iek sprevadzanou anuriou alebo oliguriou.
Nepouzivat' v pripadoch znamej rezistencie na kombinaciu amoxicilinu a kyseliny klavulanove;.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

U zvierat s poskodenim funkcie pecene a obli¢iek by mal veterinarny lekar posudit’ rizika a prinosy
liecby a starostlivo vyhodnotit’ ddvkovanie.




Pri pouziti u malych bylinozravcov inych ako uvedenych vbode 4.3 je potrebné postupovat’
obozretne.

Pouzitie lieku by malo byt’ zaloZené na testovani citlivosti.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v stthrne charakteristickych vlastnosti licku méze
zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voc¢i amoxicilinu/kyseline klavulanovej a moéze znizit
ucinnost’ liecby inymi B-laktdmovymi antibiotikami v dosledku moznosti skrizenej rezistencie.
Uzkospektralna antibakterialna lie¢ba s niz§im rizikom vyberu antimikrobialnej rezistencie by sa mala
pouzit pri liecbe prvej linie, ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnt Gi¢innost’ tohto pristupu.
Nepouzivat’ v pripadoch baktérii citlivych na peniciliny s uzkym spektrom alebo na amoxicilin ako
samostatnt latku.

Tablety st ochutené. Aby sa predislo nahodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podadvajuca liek zvieratdm
Peniciliny a cefalosporiny mézu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost na peniciliny moze viest ku skrizenym reakcidm na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy zavazné.

Nepracujte s tymto lickom, pokial’ viete, Ze ste nai citlivy alebo pokial’ vam bolo odportii¢ané, aby ste
s podobnymi liekmi nemanipulovali.

Manipulujte s tymto lieckom s maximalnou opatrnost'ou, aby ste sa vyhli expozicii, a dodrzujte vSetky
odporucané bezpecnostné opatrenia.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi toto upozornenie.

Medzi vaznejsie priznaky patri opuch tvare, pier a o¢i a problémy pri dychani, ktoré vyzaduju
okamzité lekarske oSetrenie.

Po manipulacii s tabletami si umyte ruky.

Néhodné pozitie lieku dietatom moéze byt Skodlivé. Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, najmé
dietat’om, nepouzité Casti tabliet vrat'te do otvoreného blistra a vlozte spat’ do skatule.

V pripade ndhodného pozitia vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnil informaciu
lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi zriedkavo sa mdze vyskytnat’ vracanie a hnacka. Lie¢ba moze byt preruSend v zévislosti na
zavaznosti neziaducich uc¢inkov a zhodnotenia prinosu/rizika liecby, ktoré posudi veterinarny lekar.
Velmi zriedkavo sa mézu vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti (alergické kozné reakcie, anafylaxia). V
takychto pripadoch je potrebné lie¢bu prerusit’ a podat’ symptomaticku lieCbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- mengj ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola stanovend. Laboratérne Studie na
potkanoch nepreukazali teratogénne, fetotoxické ¢i maternotoxické ucinky. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Baktericidny ucinok amoxicilinu sa moze znizit' si¢asnym pouzitim bakteriostatickych latok, ako st

makrolidy, tetracykliny, sulfénamidy a chloramfenikol.
Je potrebné zvazit’ moznost’ alergickej skrizenej reakcie s inymi penicilinmi.



Peniciliny mézu zvysit u¢inok aminoglykozidov.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Na peroralne podanie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné Co najpresnejSie stanovit’ hmotnost’ zvierata, aby
nedoslo k poddavkovaniu.

Odporacana davka lieku je 10 mg amoxicilinu / 2,5 mg kyseliny klavulanovej na kg Zivej hmotnosti
dvakrat denne peroralne u psov, t.j. 1 tableta na 60 kg zivej hmotnosti kazdych 12 hodin podla
nasledujtcej tabul’ky:

Telesna hmotnost’ (kg) Pocet tabliet dvakrat denne
[>20 - 30] 2
[30,1 - 45] 3/4
[45,1 - 60] 1
[60,1 - 75] 1Y
[75,1 - 90] 1Y%

Pri tazkych periodontalnych infekciach sa davka moze zdvojnasobit’ na 20 mg amoxicilinu / 5 mg
kyseliny klavulanovej/kg zivej hmotnosti dvakrat denne.

Trvanie liecby:
- 7 dni na lie¢bu periodontalnych infekcii u psov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak s potrebné

Pri trojnasobku odporacanej davky pocas 28 dni sa u psov pozorovala hnacka. V pripade
predavkovania sa odporuca symptomaticka liecba.

411 Ochranni(-é) lehota(-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: antibakteridlne latky na systémové pouzitie; amoxicilin a inhibitor beta-
laktamazy.

ATCvet kod: QJO1CR02
51 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je aminobenzylpenicilin zo skupiny p-laktamovych penicilinov, ktory brani tvorbe
bakterialnej bunkovej steny tym, ze zasahuje do posledného kroku syntézy peptidoglykanu.

Kyselina klavulanova je ireverzibilny inhibitor intraceluldrnych a extraceluldrnych B-laktamaz, ktory
chrani amoxicilin pred inaktivaciou mnohymi B-laktamazami.

Amoxicilin/klavulanat ma Siroké spektrum Gcinku, ktory zahina B-laktamazu produkujuce kmene ako
grampozitivnych, tak aj gramnegativnych aerdbnych, fakultativne anaerobnych a obligatne
anaerdbnych baktérii.

Specifické veterinarne klinické hrani¢né hodnoty neboli stanovené. Hrani¢né hodnoty odvodené od
humannych (dokument M100-S) pre amoxicilin/kyselinu klavulanovu si:

Iné organizmy ako stafylokoky: citlivé: MIC < 8/4 pg/ml, rezistentny: MIC > 32/16 pg/ml.



Pre kombinaciu amoxicilin/kyselina klavulanova v pomere 2/1 boli pre periodontalne infekcie u psov
v Eurdpe (izolaty z roku 2002 z Franctzska, Nemecka a Belgicka) ziskané nasledujuce udaje o
citlivosti:

Pasteurellaceae: MICy: 0,4/0,2 pg/ml,
Streptococcus spp.: MICop: 0,4/0,2 pg/ml,
Escherichia coli: MICy: 5,3/2,6 pg/ml,

Rezistencia na B-laktdmové antibiotikd je sprostredkovana hlavne B-laktamazami, ktoré hydrolyzuju
antibiotikd, ako je amoxicilin.

Vzorce citlivosti a rezistencie sa mozu liSit’ v zavislosti od geografickej oblasti a bakterialneho kmena
a mozu sa menit’ v zavislosti na case.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroradlnom podani odporuc¢anej davky psom je absorpcia amoxicilinu a kyseliny klavulanovej
rychla. Maximalna plazmaticka koncentracia amoxicilinu 8,5 pg/ml sa dosiahne za 1,4 hodiny a
maximalna plazmatickd koncentracia kyseliny klavuldnovej 0,9 pg/ml sa dosiahne za 0,9 hodiny.
Biologicky polcas je 1 hodina pre obe latky.

Eliminécia je taktiez rychla. 12 % amoxicilinu a 17 % kyseliny klavulanovej sa vyli¢i mocom.
Zvysok sa vyluci ako neaktivne metabolity.

Po opakovanom peroralnom podani odportiicanej davky nedochadza k akumulacii amoxicilinu alebo
kyseliny klavulanovej a rovnovazny stav sa dosiahne rychlo po prvom podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hnedy oxid zelezity E172
Krospovidon

Povidén

Oxid kremicity
Mikrokrystalicka celuloza
Pecetiova ardma
Kvasnicova aroma
Stearan horecnaty
Hypromeldza

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporuienom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 48 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Akukol'vek Cast’ tablety vratit’ do otvoreného blistra a spotrebovat’ do 48 hodin.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Blister - hlinik (oPA/Alu/PE)/hlinik s 10 tabletami.



Kartonova Skatul’a: vel'kosti balenia 10, 100, 250 a 600 tabliet.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/001/DC/22-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28.02.2022
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU
09/2022

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clavaseptin 750 mg ochutené tablety pre psov
Amoxicillinum/acidum clavulanicum

2. UCINNE LATKY

Ukinné latky:
Amoxicillinum (ako trihydrat amoxXicilinu)............cccoovvviiiiiiiniiiieennne. 600 mg
Acidum clavulanicum (ako zriedeny klavulanat draselny)........................... 150 mg

Pomocné latky:
Hnedy oxid Zelezity (E172).....ouieiie i e 1,43 mg

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Podlhovasté, sivobiele az hnedasté Skvrnité tablety s deliacou ryhou, priblizne 24 mm. Tabletu mozno
rozdelit’ na Styri rovnaké Casti.

4. VEEKOST BALENIA

10, 100, 250, 600 tabliet.

5.  CIECOVE DRUHY

Psy.

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

eniciliny a cefalosporiny mo6zu prilezitostne spdsobit’ vazne alergické reakcie. Upozornenia pre
P liny fal y leZitost bit’ 1 k kcie. U
pouzivatel'ov najdete v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}



11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 48 hodin.
Akukol'vek cast’ tablety vratit’ do otvoreného blistra a spotrebovat’ do 48 hodin.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITE:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/001/DC/22-S

117.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clavaseptin 750 mg tablety
Amoxicillin 600 mg
Clavulanic acid 150 mg

¢

‘ 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CiSLO SARZE

Sarza {¢islo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Clavaseptin 750 mg ochutené tablety pre psov
1.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Vétoquinol, Magny-Vernois, F — 70200 Lure, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Clavaseptin 750 mg ochutené tablety pre psov
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Kazda tableta obsahuje:

Ukinné latky:
Amoxicillinum (ako trihydrat amoxicilinu)..............oooeiiiiiiiiiiii, 600 mg
Acidum clavulanicum (ako zriedeny klavulanat draselny)........................... 150 mg

Pomocné latky:
Hnedy oxid Zelezity (E172).....ouiniiii i e 1,43 mg

Podlhovasté, sivobiele az hnedasté skvrnité tablety s deliacou ryhou, priblizne 24 mm. Tabletu mozno
rozdelit’ na $tyri rovnaké Casti.

4. INDIKACIA(-E)

U psov: liecba alebo pridavna lieCba periodontalnych infekcii sposobenych baktériami citlivymi na
amoxicilin v kombinacii s kyselinou klavulanovou, t.j. Pasteurella spp., Streptococcus spp. a
Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na peniciliny alebo iné latky zo skupiny beta-laktdmov alebo
na niektora z pomocnych latok.

Nepodavat pieskomilom, mor¢atam, SkreCkom, kralikom a ¢in¢ilam.

Nepodavat kotiom a prezuvavcom.

Nepouzivat u zvierat s vaznou dysfunkciou obli¢iek sprevadzanou anuriou alebo oliguriou.
Nepouzivat' v pripadoch znamej rezistencie na kombinaciu amoxicilinu a kyseliny klavulanove;j.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi zriedkavo sa mdze vyskytnat’ vracanie a hnacka. Lie¢ba mdze byt preruSend v zavislosti na
zavaznosti neziaducich ucinkov a zhodnotenia prinosu/rizika liecby, ktoré posudi veterinarny lekar.
Velmi zriedkavo sa mézu vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti (alergické kozné reakcie, anafylaxia). V
takychto pripadoch je potrebné lieCbu prerusit’ a podat’ symptomaticku liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- velmi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)



- menegj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce G¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIECOVY DRUH

Psy.

¢

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne podanie.
Odporacana davka lieku je 10 mg amoxicilinu / 2,5 mg kyseliny klavulanovej na kg zivej hmotnosti

dvakrat denne peroralne u psov, t.j. 1 tableta na 60 kg Zivej hmotnosti kazdych 12 hodin podla
nasledujtcej tabul’ky:

Telesna hmotnost’ (kg) Pocet tabliet dvakrat denne
[>20 - 30] 2
[30,1 - 45] 3/4
[45,1 - 60] 1
[60,1 - 75] 1%
[75,1 - 90] 1%

Pri tazkych periodontalnych infekcidch sa davka modze zdvojnasobit’ na 20 mg amoxicilinu / 5 mg
kyseliny klavulanovej/kg zivej hmotnosti dvakrat denne.

Trvanie liecby:
- 7 dni na lie¢bu periodontalnych infekcii u psov.

9, POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné Co najpresnejSie stanovit’ hmotnost’ zvierata, aby
nedoslo k poddavkovaniu.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 48 hodin.

Akukol'vek Cast’ tablety vratit’ do otvoreného blistra a spotrebovat’ do 48 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

U zvierat s poskodenim funkcie pecene a obli¢iek by mal veterinarny lekar posudit’ rizika a prinosy
liecby a starostlivo vyhodnotit’ ddvkovanie.

Pri pouziti u malych bylinozravcov inych ako uvedenych vbode 4.3 je potrebné postupovat’
obozretne.

Pouzitie licku by malo byt’ zaloZené na testovani citlivosti.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku méze
zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci amoxicilinu/kyseline klavulanovej a moze znizit’
ucinnost’ liecby inymi B-laktdmovymi antibiotikami v dosledku moznosti skrizenej rezistencie.
Uzkospektralna antibakteridlna lie¢ba s niz§im rizikom vyberu antimikrobialnej rezistencie by sa mala
pouzit pri liecbe prvej linie, ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu ti¢innost’ tohto pristupu.
Nepouzivat’ v pripadoch baktérii citlivych na peniciliny s uzkym spektrom alebo na amoxicilin ako
samostatnu latku.

Tablety st ochutené. Aby sa predislo nahodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
Peniciliny a cefalosporiny mézu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost na peniciliny modze viest ku skrizenym reakcidm na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy zavazné.

Nepracujte s tymto liekom, pokial’ viete, Ze ste nai citlivy alebo pokial’ vam bolo odporticané, aby ste
s podobnymi lickmi nemanipulovali.

Manipulujte s tymto lieckom s maximalnou opatrnost’ou, aby ste sa vyhli expozicii, a dodrzujte vSetky
odporucané bezpecnostné opatrenia.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi toto upozornenie.

Medzi vaznejsie priznaky patri opuch tvare, pier a o¢i a problémy pri dychani, ktoré vyzaduju
okamzité lekarske osetrenie.

Po manipulacii s tabletami si umyte ruky.

Néhodné pozitie lieku dietatom moze byt Skodlivé. Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu, najméa
dietat’om, nepouzité Casti tabliet vrat'te do otvoreného blistra a vlozte spat’ do skatule.

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnil informéaciu
lekarovi.

Gravidita a lakticia.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola stanovend. Laboratérne Studie na
potkanoch nepreukazali teratogénne, fetotoxické ¢i maternotoxické ucinky.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzdjomného posobenia:

Baktericidny ucinok amoxicilinu sa moze znizit' si¢asnym pouzitim bakteriostatickych latok, ako st
makrolidy, tetracykliny, sulfénamidy a chloramfenikol.

Je potrebné zvazit’ moznost’ alergickej skrizenej reakcie s inymi penicilinmi.

Peniciliny mézu zvysit u¢inok aminoglykozidov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Pri trojnasobku odporiucanej davky pocas 28 dni sa u psov pozorovala hnacka. V pripade
predavkovania sa odporuca symptomaticka liecba.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
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O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. ’DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

09/2022
15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Balenie
Blister - hlinik (oPA/Alu/PE)/hlinik s 10 tabletami.

Kartonova Skatul’a: vel'kosti balenia 10, 100, 250 a 600 tabliet.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

12



