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1. Namn pa och adress till innehavaren av godkénnande
for forsaljning och namn pa och adress till innehavaren
av tillverkningstillstand som ansvarar for frisldppande av
till verkningssats, om olika

V.M.D. n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgien.

2. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Clavucill® 400 mg/100 mg tabletter fér hundar.
amoxicillin/klavulansyra
3. Deklaration av
substanser

Aktiva substanser:
Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat) 400 mg/tablett.
Klavulansyra (som kaliumsalt) 100 mg/tablett.

Hjalpamnen: Erytrosin (E127) 0,5 mg.

Blekrosa, rundad, odragerad tablett med en skara pa ena
sidan och en diameter pa 18,3 mm.

Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

4. Anvandningsomraden

Hundar: Behandling av infektioner som orsakats av mikro-
organismer som ar kansliga for kombinationen amoxicillin/
klavulansyra, sarskilt vad géller:

« hudinflammation (ytlig och djup infektion i huden) som
orsakats av Staphylococcus (pseud)intermedius.

« urinvagsinfektioner orsakade av E. coli.

« luftvagsinfektioner orsakade av Streptococcus spp.

« inflammation i tarmen orsakad av E. coli.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till djur med kand dverkénslighet mot penicillin
eller andra substanser i betalaktam-gruppen eller nagra av
hjalpamnena.

Anvand inte vid svart nedsatt njurfunktion med upphord eller
minskad urinproduktion. Anvand inte vid behandling av kanin,
marsvin, hamster, chinchilla eller 6kenratta.

6. Biverkningar

Stérningar i mag- och tarmfunktionen (diarré, krakningar)
kan férekomma i mindre vanliga fall efter administrering
av lakemedlet. Behandlingen kan avbrytas beroende pa
biverkningarnas allvarlighetsgrad och veterindrs nytta/
riskbeddmning.

Dosoberoende &verkanslighetsreaktioner kan i mycket
séllsynta fall uppkomma pa huden eller som allergichock.
Om det intréffar maste behandlingen avbrytas omgéaende och
symptomen behandlas. Frekvensen av biverkningar anges
enligt féljande konvention:

* mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur uppvisar biverkningar
under en behandlingsperiod) « vanliga (fler &n 1 men farre an
10 djur av 100 djur) » mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10
djur av 1 000 djur) « sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av
10 000 djur) » mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter
som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om det for
veterinaren.

7. Djurslag: Hundar.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och
administreringsvagar

Ges via munnen. Dosering: Rekommenderad dos &r 10 mg
amoxicillin/2,5 mg klavulansyra per kilo kroppsvikt tva
ganger dagligen via munnen till hund, dvs 1 tablett per 40 kg
kroppsvikt, var tolfte timme.

aktiva substanser och ovriga

Kroppsvikt (kg) | Antal tabletter (tvé ganger dagligen)
Anvand 40 mg/10 mg eller 200 mg/50 mg
<30
tabletter
(30,1 - 40,0) 1
(40,1 - 60,0) 1%
(60,1 - 80,0) 2

Vid komplicerade infektioner, sarskilt i andningsvagarna fas
béattre verkan med en dubbel dos pa upp till 20 mg amoxicillin/
5 mg klavulansyra per kilo kroppsvikt tva ganger dagligen.

Behandlingstid: | flertalet fall ar en behandlingstid pa 5 -7
dagar tillracklig. For kroniska och aterkommande infektioner
kan langre behandlingsperioder behdvas. Behandlingstidens

®

langd ska anges av veterindren och den ska vara tillrackligt
lang for att sékerstalla fullstandig bakteriologisk behandling.
For att sakerstalla ratt dosering bor kroppsvikten bestdmmas
sa exakt som mgjligt, for att undvika underdosering.

9. Anvisning for korrekt administrering

Anvand inte vid kénd resistens mot sammansattningen.
Officiella nationella och regionala regelverk angaende
anvandandet av bredspektrumantibiotika maste fdljas.
Anvand inte vid behandling av bakterier kansliga for smal-
spektrumpenicilliner eller amoxicillin som ensam substans.
Nar det ar mojligt bor lakemedlet endast anvandas baserat
pa kanslighetstester. Anvandning av lakemedlet som avviker
frdn anvisningarna som anges i bipacksedeln kan oka
férekomsten av bakterier som ar resistenta mot amoxicillin och
klavulansyra och kan minska effektiviteten av behandling med
betalaktamantibiotika pa grund av risken for korsresistens.
Hos djur med lever- och njursvikt bor doseringen 6vervagas
synnerligen noggrant.

10. Karenstid : Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Foérvaras utom rackhall och synhall fér barn. Forvaras vid hogst
25°C. Delade tabletter ska forvaras i blisterforpackningen.
Delade tabletter som inte har forbrukats inom 24 timmar ska
kasseras. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet
som anges pa blisterkartan och kartongen.

12. Séarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger
lakemedlet till djur: Penicilliner och cefalosporiner kan
orsaka Overkanslighetsreaktioner (allergi) efter injektion,
inandning, intag eller hudkontakt. Overkanslighet mot
penicilliner kan leda till korsreaktioner med cefalosporiner
och tvartom. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan
ibland vara allvarliga.

+ Personer med kand Overkanslighet mot penicilliner
bér undvika kontakt med lakemedlet. Lakemedlet ska
hanteras med stor forsiktighet och i enlighet med gallande
sakerhetsforeskrifter for att undvika exponering.

* Om du utvecklar symptom, till exempel hudutslag, ska lakare
omedelbart kontaktas. Visa bipacksedeln eller lakemedlets
etikett for lakaren. Svullnader i ansikte, lappar eller 6gon,
eller svarigheter att andas, ar allvarliga symptom och kraver
omedelbar lakarvard.

« Tvatta handerna efter anvandning.

Draktighet eller digivning:

Laboratoriestudier pa rattor och mdss har inte pavisat nagra
fosterskadande effekter. Inga studier har utforts pa draktiga
eller digivande hundar. Ska endast anvéandas i enlighet med
ansvarig veterinars nytta/risk-bedémning.

Andra lakemedel och Clavucill:

Kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner
kan hdmma den bakteriedddande effekten hos penicilliner.
Risken for allergiska korsreaktioner med andra penicilliner
maste tas i beaktande. Penicilliner kan forstarka effekten av
aminoglykosider.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Lattare mag-tarmbesvar (diarré, krakningar) kan uppsta oftare
om lakemedlet dverdoseras.

Blandbarhetsproblem: Ej relevant.

13. Sarskilda forskitighetsatgarder for destuktion av ej
anvant lakemedel eller avfall, i forekommande fall
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterindren hur man gér med mediciner som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. Datum da bipacksedeln senast godkéandes:
2016-10-31

15. Qvriga upplysningar

Endast efter forskrivning av veterinar. Foérpackningsstorlek: 10
eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsféras.
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DK
1. Navn og adresse pa indehaveren af markedsfering-
stilladelsen samt pa den indehaver af virksomhedsgod-
kendelse, som er ansvarlig for batchfrigivelse, hvis
forskellig herfra:

V.M.D. n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgien

2. Veterinzrlzgemidlets navn: Clavucill® 400 mg/100 mg.
Tabletter til hunde. Amoxicillin + clavulansyre

3. Angivelse af de aktive stoffer og andre indholdsstoffer:
Aktive stoffer: Amoxicillin (som amoxicillintrinydrat) 400 mg/
tablet. Clavulansyre (som kaliumclavulanat) 100 mg/tablet.
Hjaelpestof: Erythrosin (E127) 0,5 mg. Svagt pink, runde, ikke
overtrukne tabletter med delekeerv pa den ene side. Diameter
pa 18,3 mm. Tabletterne kan deles i to ens halvdele.

4. Indikationer: Hunde: Behandling af infektioner
forarsaget af mikroorganismer, som er falsomme
overfor kombinationen amoxicillin/clavulansyre, specielt:
« dermatitis (overfladisk og dyb pyodermi), forarsaget af
Staphylococcus  (pseud)intermedius. « Urinvejsinfektioner,
forarsaget af E. coli + Luftvejsinfektioner forarsaget af
Streptococcus spp. * Enteritis forarsaget af E. coli.

5. Kontraindikationer: Ber ikke anvendes i filfeelde af
overfglsomhed over for de aktive stoffer, eller andre
B-lactamer, eller nogle af de andre indholdsstoffer. « Bar ikke
anvendes ved alvorligt nedsat nyrefunktion, som er ledsaget
af anuri eller oligouria. * Ber ikke anvendes til kaniner, marsvin,
hamstre, chincillaer eller grkenrotter.

6. Bivirkninger: ¢ Gastro-intestinale forstyrrelser (diarré,
opkastning mv.) kan forekomme ikke almindeligt efter
administration af dette produkt. Behandlingen kan veere at
standse administrationen, afhaengig af alvorligheden af den
ugnskede effekt og dyrleegens vurdering af fordel/ulempe.
+ Dosisuatheengige allergiske reaktioner kan forekomme
meget sjeldent, det kan veere hudreaktioner eller
anaphylaksi. | disse tilfeelde skal behandling standses
straks, og symptomatisk behandling gives. Hyppigheden af
bivirkninger er defineret som: « Meget almindelig (flere end
1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Iabet af en
behandling) * Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr
af 100 behandlede dyr) « lkke almindelige (flere end 1, men
feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr) « Sjeeldne (flere
end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
« Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder isolerede rapporter). Kontakt din dyrlaege, hvis
du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfgrt i denne indleegsseddel eller hvis du
mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via
det nationale bivirkningssystem Laegemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. Dyrearter: Hunde.

8. Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og
indgivelsesvej: Oral anvendelse. Dosis: Den anbefalede
dosis er 10 mg amoxicillin/2,5 mg clavulansyre pr kg
legemsveegt (=12,5 mg af kombinationen af aktive
substanser), to gange dagligt, oralt, til hund. Svarende til
1 tablet pr 40 kg legemsvaegt hver 12. time.

Legemsvagt | Antal tabletter som skal administreres
(kg) to gange dagligt
<30 Brug 40/10 mg eller 200/50 mg tablet
(30,1-40,0) 1
(40,1-60,0) 1%
(60,1-80,0) 2

| tilfeelde af komplicerede infektioner, specielt luftvejsinfek-
tioner, opnas en bedre helbredelsesrate ved dobbelt dosis,
op til 25 mg af kombinationen af aktive substanser pr kg
legemsveegt, to gange dagligt. Varighed af behandlingen:
| den overvejende andel af tilfaeldene vil en behandling over
5-7 dage veeretilstraekkeligt. Vedkroniske ellertilbagevendende
infektioner der er vanskelige at behandle, kan der veere behov
for leengere behandlingsforlgb. Behandlingens varighed
bor tilpasses af dyrlaegen, og ber veere tilstraekkelig lang til
at sikre fuldsteendig bakteriologisk helbredelse. For at sikre
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korrekt dosering og undgé underdosering, ber legemsvaegten
bestemmes s& ngjagtigt som muligt. Veer opmaerksom pa,
at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt anvendelse: « Ber ikke
anvendes ved kendt resistens overfor kombinationen.
+ Officiel, national og regional antibiotika politik, med
hensyn til anvendelse af bredspektrede antibiotika ber
tages i betragtning. « Bar ikke anvendes hvor bakterierne er
folsomme overfor smalspektrede penicilliner eller amoxicillin
alene. « Nar det er muligt, bar produktet kun anvendes baseret
pa felsomhedsundersggelse. « Anvendelse af produktet,
som afviger fra det som er angivet i indleegsseddel, kan @ge
preevalensen af bakterier som er resistente overfor amoxicillin/
clavulanate, og kan nedseette effektiviteten af behandlingen
med beta-lactam antibiotka pa grund af potentiel
krydsresistens. « Hos dyr med lever- eller nyreinsufficiens, ber
dosis ngje overvejes.

10. Tilbageholdelsestid: Ikke relevant.

11. Eventuelle sarlige forholdsregler vedrerende
opbevaring: Opbevares ude af syne og utilgengeligt
for bern. Ma ikke opbevares over 25°C. Delte tabletter ber
opbevares i blisteren. Delte tabletter ber kasseres efter
24 timer. Undlad at anvende dette veterinzere laegemiddel
efter den udlgbsdato som er angivet pa blisteren og pakningen.
12. Serlige advarsler: Sarlige forsigtighedsregler for
personer, der administrerer laegemidlet: Penicilliner og
cephalosporiner kan forarsage hypersensitivitet (allergi)
efter injektion, inhalation, indtagelse eller hudkontakt.
Hypersensitivitet overfor penicilliner kan fere til krydsreaktion
overfor cephalosporiner, og vice-versa. Allergiske reaktioner
over for disse substanser kan undertiden veere alvorlige.
* Personer med kendt overfalsomhed overfor penicilliner bar
undga kontakt med dette veterinaere lsegemiddel. Handter
dette produkt med stor forsigtighed for at undga kontakt, og
tag alle forholdsregler i betragtning. « Hvis du far symptomer
efter kontakt, s& som hududsleet, ber du straks sege lzege. Vis
indlaegssedlen eller pakningen til leegen. Haevelser i ansigtet,
pa leeber, ved gjnene eller besvaeret andedraet er mere
alvorlige symptomer og kraever omgaende tilsyn af en leege.
+ Vask haenderne efter brug. Anvendelse under dragtighed,
laktation: Laboratorieundersggelser hos rotter og mus har
ikke pavist teratogene virkninger eller fgtal toksicitet. Der
er ikke udfert undersegelser pa dreegtige eller diegivende
hunde. Ber kun anvendes i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrleeges vurdering af risk-benefit-forholdet.
Interaktion med andre lzegemidler og andre former for
interaktion: Chloramphenicol, makrolider, sulfonamider og
tetracykliner kan haemme den antibakterielle virkning af
penicilliner. Den potentielle allergiske krydsreaktion med andre
penicilliner bgr overvejes. Penicilliner kan forsteerke virkningen
af aminoglycosider. Overdosis: Milde gastro-intestinale
symptomer (diarré, opkastning) kan forekomme hyppigere
efter overdosering med produktet. Uforligeligheder: Ikke
relevant.

13. Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse
af ubrugte laegemidler eller affald fra sadanne, om
nodvendigt: Laegemidler ma ikke bortskaffes via aflgbet eller
skraldespanden. Sperg dyrleegen hvordan medicin som ikke
laengere behgves skal bortskaffes. Disse forholdsregler er for
at beskytte miljget.

14. Dato for seneste revision af indlaegssedlen: 17/05/2021
15. Andre oplysninger: Pakningssterrelser: 10 eller 100
tabletter. |kke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfort. De bedes kontakte den lokale repreesentant for
indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis De @nsker
yderligere oplysninger om dette lsegemiddel.

Biovet ApS., Kongevejen 66, 3480 Fredensborg

Se den nyeste indlsegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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