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Bipacksedel / Indlegsseddel / Pakl loste

(SE) NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKAN-

NANDE FOR FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL

INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR

FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for férsaljning:

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne - Frankrike

Tillverkare: Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére, 53950 Louverné- Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kesium® 200 mg/50 mg tuggtabletter till hund.

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat)

Klavulansyra (som kaliumklavulanat)

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehdller: Aktiva substanser:

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat). ... 200 mg

Klavulansyra (som kaliumklavulanat) .................

Tuggtablett. Kldverformad beige tablett med brytskara. Tabletterna kan delas i fyra lika

stora delar.

ANVANDNINGSOMRADEN

For behandling av féljande infektioner orsakade av bakteriestammar som producerar

betalaktamas och ar kansliga for amoxicillin i kombination med klavulansyra, fér vilka

Klinisk erfarenhet och/eller kdnslighetstest indikerar att likemedlet &r lampligt:

* Hudinfektioner (omfattar ocksa ytliga och djupa bakteriella hudinfektioner) associerade
med Staphylococcus spp.

* Urinvégsinfektioner associerade med Staphylococcus spp, Streptococcus spp, Escherichia
coli och Proteus mirabils.

+ Luftvégsinfektioner associerade med Staphylococcus spp, Streptococcus spp och Pasteurella spp.

* Infektioner i magtarmkanalen associerade med Escherichia coli.

* Infektioner i munhalan (slemhinnan) associerade med Pasteurella spp, Streptococcus
spp och Escherichia coli.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid kdnd éverkdnslighet mot penicilliner eller mot andra substanser i betalakta-

masgruppen eller nagot hjdlpamne. Anvand inte f6r behandling av djur med kraftigt nedsatt

njurfunktion férenad med liten eller ingen urinavgang. Anvand inte fr behandling av ger-

biler (6kenrattor), marsvin, hamstrar; kaniner eller chinchillor. Anvand inte fér behandling

av héstar eller idisslare. Anvand inte vid kind resistens mot denna lakemedelskombination.

BIVERKNINGAR: Lindriga symtom i magtarmkanalen (diarré och krékning) efter

administrering av lakemedlet har rapporterats i mycket sallsynta fall (farre an | djur av

10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade). Behandlingen kan avbrytas

beroende pa hur svara biverkningarna ar samt efter veterindrens risk/nytta bedémning.

Allergiska reaktioner (hudreaktioner, anafylaxi) har rapporterats i mycket sallsynta fall

(farre @n | djurav 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade). | dessa fall

ska behandlingen avbrytas och symtomatisk behandling ges. Om du observerar allvarliga

biverkningar eller andra biverkningar som inte ndmns i denna information, tala om det

for veterinaren.

DJURSLAG: Hund.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG(AR):

Den rekommenderade doseringen ar 10 mg amoxicillin/25 mg klavulansyra per kg

kroppsvikt 2 ganger dagligen oralt till hund, dwvs. | tablett per 20 kg kroppsvikt var

12:e timme, se enligt foljande tabell:

Antal tabletter

Antal tabletter

Kroppsvikt (kg) var |2:e timme Kroppsvikt (kg) var |2:e timme
>26-50 Ya >20,1-250 | Va
>51-100 ! >125,1-300 | A

> 10,1 - 150 Ya >30,1 -350 | %
>15,1-200 | >35,1-400 2

| svarbehandlade fall kan dosen férdubblas till 20 mg amoxicillin/5 mg klavulansyra per kg
kroppsvikt 2 ganger dagligen om veterindr bedémer detta som lampligt.

Behandlingens léngd: De flesta rutinmassiga fall svarar pa 5-7 dagars behandling.
| kroniska fall rekommenderas en langre behandling. | sadana fall maste veterinaren
besluta om den totala behandlingstiden som ska vara tillréckligt lang for att sakerstélla
fullstindig utldkning av bakteriesjukdomen. Fér att sakerstélla korrekt dosering ska
djurets kroppsvikt faststallas s& noggrant som mdjligt for att undvika underdosering.
ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING: Tuggtabletterna ir smak-
satta och de flesta katter och hundar accepterar dem. Tuggtabletterna kan administre-
ras direkt i djurets mun eller blandas i en mindre méngd foder. For att dela tabletten, gor
sa hr: Lagg tabletten pa en plan yta med den skarade sidan nedat (den konvexa sidan
uppat). Utdva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den
i tva halvor: For att erhalla fjardedelar, utéva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa
halvans mitt fér att dela den i tva delar.

KARENSTID: Ej relevant

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras vid hogst 25 °C. Delade tablet-
ter ska forvaras i blisterforpackningen. Kvarvarande delade tabletter kasseras efter 36 timmar
Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen (EXP). Utgangsda-
tumet dr den sista dagen i angiven manad.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur: Officiella, nationella och lokala riktlin-
jer for anvandning av antibiotika bor beaktas géllande antibiotika med brett spektrum.
Anvand inte mot bakterier som ar kdnsliga for penicilliner med smalt spektrum eller
amoxicillin som enda substans. Fére behandling paborjas bor ett lampligt kénslighetstest
utféras och behandlingen bér endast fortsatta om kanslighet fér kombinationen har
bekréftats. Anvandning av det pa ett sitt som awviker fran instruktionerna i produkt-
resumén kan cka prevalensen av bakterier resistenta mot amoxicillin/klavulansyra och
minska behandlingseffekten av betalaktamantibiotika. Hos djur med nedsatt lever- och
njurfunktion bér doseringen noggrant utvarderas och anvandningen av ldkemedlet
baseras pa veterindr risk/nyttabedomning. Forsiktighet tillrads vid anvandning till sma
vixtdtare som inte ndmns i avsnittet "Kontraindikationer”. Risken fér allergiska korsre-
aktioner med andra penicillinderivater och cefalosporiner bor beaktas. Tuggtabletterna
ar smaksatta. Forvaras utom rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det ve-
terindarmedicinska likemedlet till djur: Penicilliner och cefalosporiner kan or-
saka verkanslighet (allergi) efter injektion, inhalering, intag eller kontakt med huden.
Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner med cefalosporiner och vice
versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga. Hantera inte
detta ldkemedel om du vet att du ar 6verkénslig eller om du har fatt radet att inte han-
tera preparat som detta. Hantera likemedlet med stor férsiktighet fér att undvika ex-
ponering genom att iaktta alla forsiktighetsatgarder. Om du efter exponering utvecklar
symptom sasom hudutslag, uppsok genast lakare och visa denna information. Svullnad av
ansikte, [appar eller 6gon eller andningssvarigheter dr mer allvarliga symtom och kréver
omedelbar medicinsk vard. Tvatta hdnderna efter anvandning.

Anvindning under driktighet, laktation eller dgglaggning: Laboratoriestudier pa
ratta och mus har inte pavisat fosterskador eller toxiska effekter pa fostret eller moderdjuret.
Anvands till draktiga och diande djur endast enligt risk-/nytta-bedémning av ansvarig veterinar.
Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner: Kloramfenikol,
makrolider; sutfonamider och tetracykliner kan hamma peniclinernas antibakteriella effekten bero-
ende pd en snabbt inséttande bakteriostatisk effekt. Penicilin kan 6ka effekten av aminoglykosider:
Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nédvindigt): Vid
Sverdosering kan diarré, allergiska reaktioner, eller andra symtom, sasom stimulering av
centrala nervsystemet eller kramper forekomma. Symtomatisk behandling ges vid behov.
SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL:
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren hur man
g6r med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa dtgdrder dr till for att skydda mifjn.
DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES:

2021-06-24 (SE), 28.09.2021 (FI).

OVRIGA UPPLYSNINGAR: Forpackningsstorlekar:  Kartong  innehdllande
I, 2 4 6 8 10, 12 eller 30 blister med 8 tabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas. Fér ytterligare upplysningar om detta
likemedel kontakta innehavaren av godkannande fér forsalining

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQ-

RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOM-

HEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVEL-

SE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballastiere - 33500 Libourne - Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale - Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére - 53950 Louverné - Frankrig

VETERIN/ARLAGEMIDLETS NAVN:

Kesium® 200 mg/50 mg tyggetabletter til hunde.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver tablet indeholder: Aktive stoffer:

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat). . . ... 200,00 mg

Clavulansyre (som kaliumclavulanat) ..., 50,00 mg

Tyggetablet. Beige, klaverformet tablet med delekeerv. Tabletterne kan deles i kvarte.

INDIKATIONER: Til behandling af falgende infektioner forarsaget af B-lactamase

producerende stammer af bakterier, som er felsomme over for amoxicillin i kombi-

nation med clavulansyre, og hvor Klinisk erfaring og/eller undersegelser af falsomhed

indikerer produktet som det foretrukne leegemiddel:

- Infektioner i hud (herunder overfladiske og dybe pyodermia) associeret med
Staphylococcus spp.

- Infektioner i urinveje associeret med Staphylococcus spp, Streptococcus spp, Escherichia
coli og Proteus mirabilis.

- Infektioner i luftveje associeret med Staphylococcus spp, Streptococcus spp og Pasteurella spp.

- Infektioner i mave- tarmkanal associeret med Escherichia coli.

- Infektioner i mundhulen (slimhinden) associeret med Pasteurella spp, Streptococcus spp
og Escherichia coll.

KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke anvendes til dyr med kendt overfelsomhed

over for penicillin, andre stoffer af betalactam gruppen eller et eller flere af hjzlpestof-

ferne. Ma ikke anvendes til dyr med alvorlige funktionsforstyrrelser i nyrerne ledsaget

af anuri og oliguri. Ma ikke administreres til grkenrotter, marsvin, hamstere, kaniner og

chinchillaer. Ma ikke anvendes til heste og drevtyggende dyr. Ma ikke anvendes, hvis

resistens over for denne kombination kan forventes.

BIVIRKNINGER: Lette gastrointestinale symptomer (diarré, opkast) er rapporteret

i meget sjeeldne tilfeelde (mindre end | dyr ud af 10.000 behandlede, inklusive isolerede

rapporter) efter indtagelse af leegemidlet. Behandlingen kan afbrydes afhaengig af sver-

hedsgraden af bivirkningerne og dyrlegens vurdering af fordele og ulemper. Allergiske

reaktioner (hudreaktion, anafylaksi) er rapporteret i meget sjeeldne tilfelde (mindre end
| dyr ud af 10.000 behandlede, inklusive isolerede rapporter). | sadanne tilfeelde ber

behandlingen ophare og symptomerne behandles. Hvis du bemarker alvorlige bivirk-

ninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indleegsseddel, bedes du kon-

takte din dyrlege. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen,

og viden om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger

direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa

Leegemiddelstyrelsens netsted: www.mst.dk

DYREARTER: Hunde

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG IND-

GIVELSESVEJ(E): Den anbefalede dosis af produktet er 10 mg amoxicillin/2,5 mg

clavulansyre pr. kg legemsvaegt to gange dagligt oralt til hunde, dvs | tablet pr. 20 kg

legemsvaegt hver |2. time efter falgende tabel:




oo ] P o o] R
>26-50< Vi >201-250< 2
>5,1-100< % >251-300< %
>101-150< Y >301-350< %
> 151 -200< | >351-400 < 2

| refraktzere tilfeelde kan dosis fordobles til 20 mg amoxicillin/5 mg clavulansyre pr. kg
legemsvaegt to gange dagligt efter dyrlaegens sken.

Behandlingsvarighed: | de fleste tilfzlde varer behandlingen 5-7 dage. | kroniske tilfeelde
anbefales leengere behandlingsvarighed. Under disse omstaendigheder skal den samlede
lengde af behandling fastszttes af dyrlzegen, men ber vaere lang nok til at sikre fuldstaen-
dig behandling af den bakterielle sygdom. For at sikre korrekt dosering bar legemsvaeg-
ten bestemmes sa ngjagtigt som muligt for at undga overdosering. Veer opmeerksom pa,
at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Tabletterne kan gives
direkte i munden eller sammen med en mindre mangde foder. Tabletterne er smags-
korrigerede og spises villigt af de fleste dyr. Anvisning til deling af tabletten: Leg tablet-
ten pa en plan overflade med dens kaervside ned mod overfladen (konveks side op).
Tryk let med spidsen af pegefingeren vertikalt midt pa tabletten for at dele den i to
halvdele. For at opna kvarte tabletdele, trykkes let ned pa midten af én halvdel med
pegefingeren for at bryde den i to dele.

TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBE-
VARING: Opbevares utilgengeligt for barn. Ma ikke opbevares over 25°C. Delte
tabletter bgr opbevares i blisterpakningen. Delte, tiloversblevne tabletter bar bort-
skaffes efter 36 timer. Brug ikke dette veterinzrleegemiddel efter den udlgbsdato der
er angivet pa emballagen efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til manedens sidste dag.
S/ERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Searlige forsigtighedsregler for dyret: Officiel, national og lokal antibiotikapolitik i
forbindelse med anvendelsen af bredspektrede antibiotika ber overholdes. Bar ikke an-
vendes, hvis bakterierne er falsomme over for smalspektrede penicilliner eller amoxicil-
lin som et enkelt stof. Fer behandling ber en passende falsomhedstest foretages, og be-
handlingen ma kun startes, hvis der er konstateret falsomhed over for kombinationen.
Hvis anvendelsen af legemidlet afviger fra retningslinjerne i denne indleegsseddel, kan
pravalensen af bakterieresistens over for amoxicillin/clavulansyre gges og effektiviteten
af behandling med beta-lactam antibiotika reduceres. Hos dyr med nedsat lever- og
nyrefunktion ber doseringen vurderes ngje og anvendelsen af produktet ber baseres
pa dyrlegens vurdering af fordele og ulemper. Der bgr udvises forsigtighed ved brug til
andre sma plantezdere end dem, der naevnes i afsnittet "Kontraindikationer". Potentia-
let for allergiske krydsreaktioner med andre penicillinderivater og cephalosporiner ber
tages i betragtning. Tyggetabletterne er smagskorrigerede. For at undga indtagelse ved
et uheld, ber tabletterne opbevares utilgeengeligt for dyr.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet:
Peniciliner og cephalosporiner kan forarsage overfelsomhed (allergi) efter injektion,
inhalation, indtagelse eller hudkontakt. Overfalsomhed over for penicilliner kan fare til
krydsreaktion med cephalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse
stoffer kan af og til veere alvorlige. Handter ikke dette legemiddel hvis du ved, at du er
overfelsom, eller hvis du har faet besked pa ikke at arbejde med sadanne legemidler:
Anvend legemidlet med forsigtighed for at undga eksponering og tag alle anbefalede for-
holdsregler. Hvis du udvikler symptomer som fglge af eksponering, som f.eks. hududslet,
ber du sgge lege og vise denne advarsel. Haevelser i ansigt, leeber eller gjne eller ande-
dreetsbesveer er alvorlige symptomer og kraever akut lzegehjelp. Vask heender efter brug.
Dragtighed, diegivning eller glagning: Laboratorieundersggelser i rotter og mus
har ikke vist nogen teratogene, fatotoksiske eller maternotoksiske effekter. Bar kun gives til
dragtige og diegivende dyr efter den ansvarlige dyrlaeges vurdering af fordele og ulemper.
Interaktion med andre lzgemidler og andre former for interaktion: Chlo-
ramphenicol, makrolider, sulfonamider og tetracycliner kan hamme penicilinernes anti-
bakterielle effekt pa grund af den hurtige indtreeden af bakteriostatisk effekt. Penicilliner
kan ege effekten af aminoglycosider.

Overdosering: Ved overdosering kan diarré, allergiske reaktioner eller yderligere
symptomer som manifestationer af irritation af centralnervesystem eller kramper fore-
komme. Symptombehandling ber indledes efter behov.

EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE: lke anvendte
veterinzre leegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier.
DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 09/2021
ANDRE OPLYSNINGER: Pakningsstgrrelser: Papaske med |, 2, 4, 6, 8, 10
eller 30 blisterpakninger 4 8 tabletter:

Alle pakningsstrrelser er ikke nadvendigvis markedsfert. Senest reviderede indleegs-
seddel findes pa www.indleegsseddel.dk

® Kesium® 200 mg/50 mg purutabletit koiralle

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN

VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE

EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija: Ceva Santé Animale - 10, av. de la Ballastiere, 33500 Libourne - Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja: Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Ranska

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI:

Kesium® vet 200 mg / 50 mg purutabletit koiralle.

Amoksisilliini (amoksisilliinitrihydraattina) - Klavulaanihappo (kaliumklavulanaattina)

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltad: Vaikuttavat aineet:

Amoksisilliini (amoksisilliinitrihydraattina) . .. ... 200,00 mg

Klavulaanihappo (kaliumklavulanaatting) . . ..........cooveviviviiiiean, 50,00 mg

Purutabletti. Vaaleanruskea, neliapilan mallinen, jakouurrettu tabletti. Tabletit voidaan

jakaa neljadn osaan.

KAYTTOAIHEET: Seuraavien infektioiden hoitoon, kun aiheuttajana on amoksisillinin

ja Klavulaanihapon yhdistelmélle herkkd, beetalaktamaasia tuottava bakteerikanta ja kun

valmiste on Kliinisen kokemuksen ja/tai herkkyysméarityksen mukaan ensisijaisladke:

- Ihoinfektiot (my6s pinnallinen ja syvd markdinen ihotulehdus), kun taudin aiheuttaja
on Staphylococcus spp.

- Virtsatietulehdukset, kun taudin aiheuttaja on Staphylococcus spp, Streptococcus spp,
Escherichia coli tai Proteus mirabilis.

- Hengitystieinfektiot, kun taudin aiheuttaja on Staphylococcus spp, Streptococcus spp tai
Pasteurella spp.

- Ruoansulatuskanavan infektiot, kun taudin aiheuttaja on Escherichia col.

- Suuontelon  (limakalvojen) infektiot, kun taudin aheuttaja on Pasteurella spp,
Streptococcus spp tai Escherichia coli.

VASTA-AIHEET: Ei saa kdyttad eldimilld, joiden tiedetdan olevan yliherkkid

penisillineille, muille beetalaktaameille tai apuaineille. Ei saa kéyttad eldimilld, joilla on

vaikea munuaisten vajaatoiminta ja virtsaamattomuus tai vahavirtsaisuus. Ei saa kayttad

gerbiileilld, marsuilla, hamstereilla, kaniineilla eikd chinchilloilla. Ei saa kayttdd hevosilla

eikd marehtij6illa. Ei saa kayttdd tilanteissa, joissa tiedetddn olevan resistenssid kyseiselle

yhdistelmélle.

HAITTAVAIKUTUKSET: Valmisteen antamisen jalkeen on raportoitu hyvin harvoin

(alle I/ 10000 eldintd, mukaan lukien yksittéiset imoitukset) lievid ruoansulatuskanavan oireita

(ripulia ja oksentelua). Hoito voidaan lopettaa haittavaikutusten vaikeusasteen ja eldinlaakarin

tekemidn hySty-riskiarvioinnin perusteella. Allergisia reaktioita (ihoreaktioita, anafylaksia)

on raportoitu hyvin harvoin (alle | / 10 000 efdintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Naissd tapauksessa on lopetettava valmisteen kdyttd ja annettava oireenmukaista hoitoa.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa

selosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

KOHDE-ELAINLAJIT: Koira

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE ELAINLAJEITTAIN

Suositusannos koirille on 10 mg amoksisilliinia / 2,5 mg klavulaanihappoa painokiloa kohti

kahdesti vuorokaudessa suun kautta, eli: | tabletti / 20 kg 12 tunnin vélein seuraavan

taulukon mukaisesti:

ranot) |, S, | i) | e,
>26-50< Vi >201-250< Vi
>51-100< v >251-300< %
>100-150< % >301-350< B
> 151-200< \ >351-400 < 2

Vakeissa tapauksissa voidaan eldinladkarin harkinnan mukaan kayttdd kaksinkertaista
annosta: 20 mg amoksisilliinia / 5 mg klavulaanihappoa / kg kahdesti vuorokaudessa.
Hoidon kesto Tavanomaisissa tapauksissa vaste saavutetaan yleensa 57 hoitovuorokauden
kuluessa. Kroonisissa tapauksissa suositellaan pitkakestoisempaa hoitoa. Tallgin eldinladkari
médrittdd hoidon kokonaiskeston, jonka on kuitenkin oltava riittavd varmistamaan
bakteeriperdisen taudin tdydellinen paraneminen. Eléin on punnittava mahdollisimman
tarkoin oikean annostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen valttamiseksi.
ANNOSTUSOHJEET: Purutabletit sisdltdvat makuaineita, ja useimmat koirat ottavat
ne. Purutabletit voidaan antaa suoraan eldimen suuhun tai lisétd pieneen méaraan ruokaa.
Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspéin (kupera
puoli yléspéin). Paina etusormen kérjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspéin,
jolloin tabletti puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljésosiin painamalla toisen puolikkaan
keskikohtaa kevyesti etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

VAROAIKA: Ei oleellinen.

SAILYTYSOLOSUHTEET: i lasten nikyville eiki ulottuville. Siilyta alle 25 °C.
Jaetut tabletit on sdilytettava lapipainopakkauksessa. Kaikki kdyttamattémat jaetut
tabletit on havitettava 36 tunnin kuluttua. Al kiytd titi eliinlidkevalmistetta viimeisen
kdyttopdivaméaran jdlkeen, joka on ilmoitettu ldpipainopakkauksessa ja pahvikotelossa
merkinnan EXP jélkeen. Erdantymispdivalla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivad.
ERITYISVAROITUKSET: Eldimia koskevat erityiset varotoimet: Laajakirjoisia
antbioottihoitoja koskevat viranomaisohjeet, alueelliset ja kansalliset ohjeet on otettava
huomioon. Al Kiytd tapauksissa, joissa aiheuttajabakteeri on herkii kapeakirjoisille
penisillineille tai pelkdlle amoksisillinille. Asianmukaista herkkyysmdaritystd suositellaan
hoitoa aloitettaessa, ja hoidon jatkamista suositellaan vain, kun taudinaiheuttajan herkkyys
yhdistelmdlle on varmistettu. Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytté saattaa
johtaa amoksisilliinin ja klavulanaatin yhdistelmélle resistenttien bakteerien esiintyvyyden
lisdantymiseen ja heikentdd muiden beetalaktaamiantibioottien tehoa. Maksan ja
munuaisten vajaatoiminnassa annostus on arvioitava huolellisesti, ja valmisteen kdytén
on perustuttava eldinladkarin tekemdan hyGty-riskiarviointiin. Muiden kuin kohdassa
5 mainittujen pienten kasvinsy6jien hoidossa on noudatettava varovaisuutta. Muiden
penisillinijohdannaisten tai kefalosporiinien kéyttéon liittyvien allergisten ristireaktioiden
mahdollisuus on otettava huomioon. Purutabletit sisaftavat makuaineita. Jotta eldimet eivét
vahingossa sy6 tabletteja, on ne sdilytettdvd eldinten ulottumattomissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén
on noudatettava: Penisilliinien ja kefalosporiinien itseensa pistaminen, hengittaminen,
ottaminen suun kautta tai joutuminen iholle voi aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa).
Yliherkkyys penisillineille voi aiheuttaa ristireaktioita kefalosporiineille ja péinvastoin.
Naiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla vakavia. Al kasittele
tdtd valmistetta, jos tieddt olevasi herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu valttaméan
téllaisten valmisteiden kasittelyd. Kasittele valmistetta hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi
sille, ja huolehdi kaikista suositelluista varotoimista. Jos sinulle kehittyy altistuksen jalkeen
oireita, esimerkiksi ihottumaa, kdanny ladkdrin puoleen ja ndytd hanelle tdma varoitus.
Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia
oireita ja vaativat kiireellistd [ddkdrinhoitoa. Pese kadet kdytdn jalkeen.

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana: Laboratoriotutkimuksissa
rotalla ja hiirelld ei ole I6ydetty ndyttdd epdamuodostumia aiheuttavista, sikidtoksisista tai
emille toksisista vaikutuksista. Tiineyden ja imetyksen aikana valmistetta voidaan kdyttaa
ainoastaan hoidosta vastaavan eldinladkérin tekeman hyGty-haitta-arvion perusteella.
Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset: Kloramfenikoli, makrolidit, sulfonamidit ja tetrasykliinit saattavat
estdd penisilliinien antibakteerisen vaikutuksen, silld niiden bakteriostaattinen vaikutus
alkaa nopeasti. Penisilliinit saattavat voimistaa aminoglykosidien vaikutusta.
Yliannostus (oireet, hatitoimenpiteet, vastaladkkeet): Yliannostustapauksessa
saattaa esintyd ripulia, allergisia reaktioita tai muita oireita kuten keskushermoston
kiihottumisoireita tai kouristuksia. Oireenmukainen hoito aloitetaan tarvittaessa.
ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI: Liikkeitd i saa heitt3 viemiriin eiké hivittis
talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattémien ladkkeiden havittamisestd eldinldakariltasi tai
apteekista. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.
PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON  VIIMEKSI
HYVAKSYTTY: 28.09.202

MUUT TIEDOT:

Pakkauskoot: Pahvikotelo, jossa: 8, 16, 32, 48, 64, 80, 96 tai 240 tablettia.
Kaikkia  pakkauskokoja ei  vélttdmattd ole markkinoilla,  Lisdtietoja
eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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