FASS ()

Clavaseptin H
Vetoquinol

Tablett 40 mg/10 mg
(beige, skarad)

Amoxicillin och klavulansyra

Djurslag:
Hund
Katt

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Amoxicillin (vattenfri)
Klavulansyra

ATC-kod:
QJO1CRO02

Texten nedan galler for:
Clavaseptin tablett 200 mg/50 mg, 40 mg/10 mg, 400 mg/100 mg
och 50 mg/12,5 mg

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2020-01-24.

Innehall
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Varje tablett Clavaseptin 40 mg/10 mg for hund och katt innehaller

Aktiva substanser:
Amoxicillin (som amoxicillintrinydrat) 40 mg
Klavulansyra (som kaliumsalt) 10 mg

Hjalpamnen:
Brun jarnoxid (E172) 0,095 mg

Varje tablett Clavaseptin 50 mg/12,5 mg for hund och katt
innehaller :

Aktiva substanser:

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat) 50 mg

Klavulansyra (som kaliumsalt) 12,5 mg

Hjalpamnen:
Brun jarnoxid (E172) 0,120 mg

Varje tablett Clavaseptin 200 mg/50 mg tabletter for hund
innehaller :

Aktiva substanser:

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat) 200 mg
Klavulansyra (som kaliumsalt) 50 mg

Hjalpamnen:
Brun jarnoxid (E172) 0,475 mg

Varje tablett Clavaseptin 400 mg/100 mg tabletter for hund
innehaller :

Aktiva substanser

Amoxicillin (som amoxicillintrinydrat) 400 mg
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Klavulansyra (som kaliumsalt) 100 mg

Hjalpamnen:
Brun jarnoxid (E172) 0,950 mg

Samtliga tabletter innehaller dven: Krospovidon, povidon K25,
silikondioxid, mikrokristallin cellulosa , leverarom, jastarom,
magnesiumstearat och hypromellos.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Amoxicillin ar en aminobensylpenicillin tillhorande
betalaktamaspenicillinfamiljen. Amoxicillin forhindrar bildningen av
bakteriens cellvagg genom att hindra det slutliga steget i syntesen
av peptidoglykaner.

Klavulansyra ar en irreversibel hammare av intra- och
extracelluldra betalaktamaser, vilket skyddar amoxicillin fran
inaktivering genom inverkan av flertalet betalaktamaser.
Amoxicillin/klavulansyra har ett brett aktivitetsspektrum, vilket
innefattar betalaktamasproducerande stammar av bade
grampositiva och gramnegativa aerober, fakultativa anaerober och
obligata anaerober.

Amoxicillin/klavulansyra brytpunkter (NCCLS/2002):

Stafylokocker: kanslig: MIC = 4/2 pg/ml,
resistent: MIC = 8/4 ug/ml
Andra organismer:; kanslig: MIC <8/4 ug/ml,

resistent: MIC =32/16 pg/ml
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Vid paradontala infektioner hos hundar i Europa (isolat av ar 2002
fran Frankrike, Tyskland och Belgien) visade
amoxicillin/klavulansyra kombination i férhallandet 2/1 féljande
uppgifter om kanslighet:

Pasteurellaceae: MIC90: 0.4/0.2 pg/ml,
Streptokocker spp.: MIC90: 0.4/0.2 pg/ml,
Escherichia coli: MIC90: 5.3/2.6 pg/ml,

Vid hudinfektioner inklusive sar och bdlder hos katter i Europa (
isolat av ar 2002 fran Frankrike, Tyskland och Belgien) visade
amoxicillin/klavulansyra kombination i forhallandet 2/1 féljande
uppgifter om kanslighet:

Pasteurellaceae: MIC90: 0.66/0.3 pg/ml,
Staphylococcaceae: MICy,: 0.4/0.2 ug/ml,
Staphylococcaceae: MIC90: 0.4/0.2 pg/ml,
Escherichia coli: MICqyqy: 7.0/3.5 ug/ml,

Endast 1,5 % av alla isolerade stammar var resistenta.

Resistens mot betalaktamantibiotika orsakas huvudsakligen av
betalaktamaser som hydrolyserar antibiotika som amoxicillin.

Monster for kanslighet och resistens kan variera beroende pa
geografiskt omrade och bakteriestam, och kan dven férandras over
tid.

Farmakokinetiska egenskaper
Efter oral tillforsel vid rekommenderad dos till hund och katt ar
absorptionen amoxicillin och klavulansyra snabb. Hos hund erhdlls
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den maximala plasmakoncentrationer (8,5 ug/ml) av amoxicillin
efter 1,4 timmar och den maximala koncentrationen (0,9 ug/ml)
uppnaddes efter 0,9 timmar.

Halveringstiden ar 1 timme for bada substanserna hos hund.

Hos katter uppnaddes den maximala amoxicillinkoncentrationen
(6,6 ug/ml) efter 1,8 timmar och den maximala
klavulansyrakoncentrationen (3,7 pg/ml) efter 0,75 timmar.
Halveringstiden ar 1 - 2 timmar foér bada substanserna hos katt.
Utsondringen sker ocksa snabbt. 12 % av amoxicillin och 17 % av
klavulansyra utsondras i urinen, medan resten utsondras som
inaktiva metaboliter.

Efter upprepad tillforsel av den rekommenderade dosen hos hund
och katt foreligger ingen ackumulation av amoxicillin eller
klavulansyra och steady-state nas snabbt efter den forsta dosen.

Indikationer

Hund: Behandling av eller understod vid behandling av
periodontala infektioner fororsakade av bakterier kansliga for
amoxicillin i kombination med klavulansyra, dvs. Pasteurella spp.,
Streptococcus spp. och Escherichia coll.

Katt: Behandling av hudinfektioner (inklusive sar och abscesser)
fororsakade av bakterier kansliga for amoxicillin i kombination med
klavulansyra, dvs. Pasteurella spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp.och Escherichia coll.

Kontraindikationer

Anvand inte vid overkanslighet mot penicilliner, andra substanser
tillhérande betalaktamgruppen eller mot nagot hjdlpamne.
Anvand inte till 6kenratta, marsvin, hamster, kanin och chinchilla.
Anvand inte till hastar och idisslande djur.
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Anvand inte till djur med allvarligt nedsatt njurfunktion i
kombination med anuri eller oliguri.

Anvand inte vid kand resistens mot kombinationer av amoxicillin
och klavulansyra.

Forsiktighet

For djur med forsamrad lever- och njurfunktion bor produkten
endast anvandas efter en nytta/riskbedomning av ansvarig
veterinar. Doseringen bor noga overvagas.

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning till sma vaxtatare andra an
de som namns under Kontraindikationer.

Anvandning av produkten bor baseras pa kanslighetstest.
Anvandning av produkten som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan dka narvaron av bakterier resistenta mot
amoxicillin/klavulansyra och sanka effektiviteten av behandling
med andra B-laktamantibiotika p.g.a risken for korsresistens.
Anvandningen av produkten bor ta hansyn till officiella och lokala
rekommendationer om antibiotika. Anvand inte mot bakterier
kansliga mot penicillin med smalt spektrum eller mot amoxicillin
som enskild substans.

Draktighet och laktation

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet
och laktation.

Laboratoriestudier pa ratta har inte givit beldgg for teratogena,
fetotoxiska, modertoxiska effekter. Anvand endast i enlighet med
ansvarig veterinars nytta/riskbedomning.

Biverkningar

Krakningar och diarré kan férekomma. Behandlingen kan behdva
avbrytas beroende pa biverkningarnas allvarlighetsgrad och en
nytta/riskbedomning av den ansvarige veterinaren.
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Overkanslighetsreaktioner (allergiska hudreaktioner, anafylaxi) kan
forekomma. | dessa fall bor tillforseln avbrytas och symptomatisk
behandling insattas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar
biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av
1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Dosering

For oral administrering.
FOr att sakerstalla ratt dosering bor kroppsvikten bestdmmas sa
noggrant som mojligt for att undvika underdosering.

Clavaseptin 40 mg/10 mg tabletter for hund och katt:

Den rekommenderade dosen ar 10 mg amoxicillin/2,5 mg
klavulansyra per kg kroppsvikt 2 ganger dagligen oralt till hund och
katt, dvs. 1 tablett per 4 kg kroppsvikt var 12:e timme enligt
foljande tabell:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter 2 ganger dagligen
1,0-2,0 Y2
2,1-4,0 1
4,1-06,0 1%
6,1-38,0 2
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Vid allvarliga infektioner hos respektive djurslag kan dosen
dubbleras till 20 mg amoxicillin / 5 mg klavulansyra/kg kroppsvikt 2
ganger dagligen.

Clavaseptin 50 mg/12,5 mg tabletter for hund och katt:

Den rekommenderade dosen ar 10 mg amoxicillin/2,5 mg
klavulansyra per kg kroppsvikt 2 ganger dagligen oralt till hund och
katt, dvs. 1 tablett per 5 kg kroppsvikt var 12:e timme enligt
foljande tabell:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter 2 ganger dagligen
1,0-2,5 Y2
2,6 -5,0 1
51-7,5 1%
7,6 - 10,0 2

Vid allvarliga infektioner hos respektive djurart kan dosen
dubbleras till 20 mg amoxicillin / 5 mg klavulansyra/kg kroppsvikt
2 ganger dagligen.

Clavaseptin 200 mg/50 mg tabletter for hund:

Den rekommenderade dosen ar 10 mg amoxicillin/2,5 mg
klavulansyra per kg kroppsvikt 2 ganger dagligen oralt till hund,
dvs. 1 tablett per 20 kg kroppsvikt var 12:e timme enligt foljande
tabell:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter 2 ganger dagligen
8,1-10,0 Y5
10,1 - 20,0 1
20,1-30,0 1%
30,1-40,0 2
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For hundar: Vid allvarliga periodontala infektioner kan dosen okas
till 20 mg amoxicillin/ / 5 mg klavulansyra/kg kroppsvikt 2 ganger
dagligen.

Clavaseptin 400 mg/100 mg tabletter fér hund:

Den rekommenderade dosen ar 10 mg amoxicillin/2,5 mg
klavulansyra per kilogram kroppsvikt 2 ganger dagligen oralt till
hund och katt, dvs. 1 tablett per 40 kilogram kroppsvikt var 12:e
timme enligt foljande tabell:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter 2 ganger dagligen
>30,1 - 40 1
>40,1 - 60 1%
>60,1 - 80 2

For hundar: Vid allvarliga periodontala infektioner kan dosen okas
till 20 mg amoxicillin / 5 mg klavulansyra/kg kroppsvikt 2 ganger
dagligen.

Behandlingens duration

® 7 dagar vid behandling av periodontala infektioner hos hund.

® 7 dagar vid behandling av hudinfektioner hos katt (inklusive
sar och abscesser). Djurets kliniska status bor utvarderas efter
7 dagar och behandlingen kan fortsattas i ytterligare 7 dagar
vid behov. Allvarliga hudinfektioner kan krava annu langre
behandlingstider och detta bor avgoras av den ansvarige
veterinaren.

Delbarhet
Skarad tablett som kan delas i lika stora delar.

Karenstider
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Ej relevant.

Interaktioner

Den baktericida effekten av amoxicillin kan minska vid samtidig
anvandning av bakteriostatiska substanser som makrolider,
tetracykliner, sulfonamider och kloramfenikol.

Risken for allergiska korsreaktioner med andra penicilliner bor
beaktas.

Penicilliner kan Oka effekten av aminoglykosider.

Overdosering

Vid 3 ganger den rekommenderade dosen under 28 dagar sags
sankt kolesterolhalt och krakningar hos katt och diarré hos hund.
Vid overdosering rekommenderas symptomatisk behandling.

Observera

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka overkanslighetsreaktion
er (allergi) efter injektion, inhalation, intag eller hudkontakt.
Overkanslighet mot penicilliner kan medféra korsreaktioner mot
cefalosporiner och vice versa. De allergiska reaktionerna pa dessa
substanser kan emellanat vara allvarliga.

1. Hantera inte produkten om du vet att du ar overkanslig mot
den eller om du rekommenderats att inte arbeta med liknande
beredningar.

2. Hantera produkten med stor forsiktighet for att undvika
exponering. Folj alla rekommenderade forsiktighetsatgarder.

3. Om du efter exponering utvecklar symptom sasom hudutslag
bor du soka medicinsk vard och visa denna varning for lakaren.
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Svullnad i ansiktet, pa lapparna eller i 6gonen eller
andningssvarigheter ar mer allvarliga symptom och kraver
omedelbar medicinsk vard.

Tvatta handerna efter anvandning.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar. (40 mg/10 mg och
50 mg/12,5 mg)

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar. (200 mg/50 mg och
400 mg/100 mg)

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 16 timmar.

Forvaring

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen.
Lagg tillbaka halverade tabletter i det 6ppnade blistret och anvand
inom 16 timmar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant
lakemedel eller avfall efter anvandningen

Ej anvant veterinarmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras
enligt gallande anvisningar.

Forpackningsinformation

Tablett 200 mg/50 mg (beige, skarad)

10 tablett(er) blister, receptbelagd

10 x 10 tablett(er) blister, receptbelagd, tillhandahalls ej
Tablett 40 mg/10 mg (beige, skarad)

10 tablett(er) blister, receptbelagd

10 x 10 tablett(er) blister, receptbelagd, tillhandahalls ej
Tablett 400 mg/100 mg (beige, skarad)
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10 tablett(er) blister, receptbelagd

10 x 10 tablett(er) blister, receptbelagd, tillhandahélls ej
Tablett 50 mg/12,5 mg (beige, skarad)

10 tablett(er) strip, receptbelagd

10 x 10 tablett(er) strip, receptbelagd, tillhandahalls ej
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