HASZNALATI UTASITAS
Kesium 500 mg rdgotabletta kutyak részére AUV,

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A
NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest, Szills u, 5.

A gvértasi tételek felszabaditdsaért felels gyarté:

Ceva Santé Animale

200 avenue de Mayenne, Zone Industrielle des Touches, 53000 LAVAL

Franciaorszig vagy

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 LOUVERNE

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Kesium 500 mg rigdtabletta kutyak részére AUV

Amoxicillin (mint amoxicillin-trihidrat)

Klavulénsav (mint kilium-klavulanat) - .
. ‘\ . fo \

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE N
Egy tabletta tartalmaz: : L
Hatoéanyagok: :_ Lo

Amoxicillin (mint amoxicillin-trihidrat) 400, 00 mg ' .
Klavulansav (mint kalium-klavulanat) 100,00 mg e
Ragdtabletta e

Hosszikas, felezbvonallal ellatott, bézs szin( tabletta. A tablettak felezhetdek.

4, JAVALLAT(OK)

Amoxicillin és klavulansav kombindciojara érzékeny, béta-laktamazi termeld baktériumtdrzsek éltal okozott
alabbi fertdzések kezelésére, ahol a klinikai tapasztalat és/vagy az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok alapjin
ezt a gydgyszert kell valasztani:

- Staphylococcus spp. okozta borfertdzések (beleertve a feliiletes és mély pyodermakat);

- Staphvlococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli és Proteus mirabilis okozta higyniti fertézések;

- Staphvlococcus spp., Streptococcus spp., és Pasteurella spp. okozta légiti fertézések;

- Escherichia coli okozta emésztérendszeri fertdzések; ‘

- Pasteurelia spp., Streptococcus spp., Escherichia coli okozta szjiiregi (nyalkahirtyét érintd) fert6zések.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem adhaté penicillinre vagy a béta-laktdm csoportba tartozd egyéb hatdanyagokra, illetve barmely
segédanyagra ismerten tilérzékeny allatoknak.

Nem adhatd anuridval vagy oliguridval jard sulyos veseelégtelenségben szenvedd allatoknak.

Nem adhatdo mongol futdegereknek, tengerimalacoknak, hércsdgtknek, nyulaknak és csincsillaknak, Nem
adhaté lovaknak és kérbdzb allatoknak.

Nem alkalmazhat6 a kombinacidval szembeni ismert rezisztencia esetén,

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkan (10.000 dllatbdl kevesebb mint 1-nél, beleértve az izolalt eseteket is), a készitmény alkalmazisa
utan enyhe gasztroiniesztindlis tlineteket (hasmenést és hinyast) figyeltek meg Lehetséges, hogy a kezelést a
nemkivéinatos hatasok silyossdganak fiiggvényében é&s az dllatorvos altal végzett eldny/kockazat elemzés alapjan
be kell sziintetni.

Nagyon ritkan (10.000 allatbdl kevesebb mint 1-nél, beleértve az izolalt eseteket is) allergids reakciokrdl
(borreakciok, anafilaxia) szamoltak be. Ilyen esetekben az adagoldst be kell sziintetni és tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Ha sdlyos nemkivdnatos hatdst vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatdsokat észlel,
értesitse errdl a kezel allatorvost!



7.  CELALLAT FAJOK
Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A javasolt adagolas testtdmeg-kilogrammonként naponta kétszer szajon at adagolt 10 mg amoxicillin / 2,5 mg
klavulansav kutydknak, azaz 12 orénként és 40 testtdmeg-kilogrammonként 1 tabletta a kdvetkezd tablazat
szerint:

Testtémeg (kg) Tablettik szima naponta kétszer
15,0-20,0 -
20,0—250. | a250 md—'dé'féblettat kell hasznalni -
25,0-40,0 1
40,0 - 60,0 1%
60,0 - 80,0 2

Makacs esetekben a kezeltorvos belatasa szerint az adag kétszeresére ndvelhetd: testtomeg-kilogrammonként 20
mg amoxicillin / 5 mg klavulansav, naponta kétszer.

A kezelés idGtartama

A legtébb szokvanyos eset 5 - 7 nap kezelésre reagal.

Krénikus esetekben hosszabb id&tartami kezelés javasolt. Ilyen esetekben a kezeldorvosnak kell meghatiroznia
a kezelés teljes iddtartamat, amely a bakterialis betegség teljes megsziintetéséhez sziikséges.

A megfeleld adagolds biztositasa és az aluladagolas elkeriilése érdekeben a testtdmeget meg kell mérni.

9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Az izesitett ragdtablettdkat a kutydk nagy része dnként elfogyasztja. A ragotablettak kézvetleniil az allatok
szajaba téve vagy kis mennyiségii élelemmel is beadhaték.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni! S T
Legfeljebb 25°C-on tirolando. _ o
A kettetort tablettakat a blisztercsomagolasban kell tarolni. ' : )
Minden 12 éran til megmaradé elfelezett tablettarészt meg kell semmisiteni. ‘

Ezt az dllatgyogyaszati készitményt csak a csomagoléson feltiintetett lejarati idén (EXP) belul szabad
felhasznalni. A lejérati idd az adott honap utolsd napjira vonatkozik. N

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozé killonleges dvintézkedések:

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a széles spektrumn antibiotikumok hasznilatira vonatkozo
hivatalos és helyi irdnyelveket.

Nem adhaté sziik spektrunni penicillinekre, illetve 9nédllé hatéanyagként amoxicillinre érzékeny baktériumok
esetén.

A kezelés megkezdésekor javasolt megfeleld antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot végezni, €s a kezelést csak
akkor folytatni, ha a kombinacidra vald érzékenység igazolddott.

A Kkészitmény jellemzbinek osszefoglalojaban leirt utasitdsoktol eltérd alkalmazds novelheti az
amoxicillin/klavulansav kombinaciora rezisztens baktériumok prevalenciajat, és csdkkentheti a béta-laktam
antibiotikumokkal végzett kezelések hatékonysagat.

Ma4j- és veseelégtelenségben szenvedd dllatok esetében koriiltekintden kell a dézist meghatirozni, és a
készitmény alkalmazasdt a kezelést végzb dllatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésre kell alapozni.
Koriiltekintéssel javasolt eljami az ,Ellenjavallatok” alatt meghatdrozottaktol eltérd kistestli ndvényevdk
esetében.

Figyelembe kell venni az egyéb penicillinszarmazékokkal és cefalosporinokkal szemben fennallé allergias
keresztreakcidk lehetdségét.

A ragétablettak izesitettek. Véletlen lenyelésiik elker{ilése érdekében, a tablettakat az dllatok eldl gondosan elzart
helyen kell tarolni.




3.

Az allatok kezelését véozd személvre vonatkozé killénleges dvintézkedések:

A penicillinek és cefalosporinok a befecskendezést, belélegzést, szdjon 4t toriénd bevételt vagy bérrel torténd
kontaktust kovetben milérzékenységi (allergias) reakciot okozhatnak. A penicillin-érzékenység a
cefalosporinokkal szembeni érzékenységhez vezethet, és ez forditva is igaz. Az ezen anyagok altal kivaltotr
allergias reakeiok esetenként stlyosak lehetnek.

A készitménnyel valéd érintkezést keriilni kell ismert talérzékenység esetén, vagy ha az ilyen kesmtmenyekkel
vald munka orvosilag nem tanacsolt.

A készitménnyel valé munka sordn nagy eldvigydzatossdggal, minden ajanlott dvintézkedést betartva kel
eljami, az expozicié elkeriilése céljabol.

Ha az expozicidt kivetden olyan titnetek jelentkeznek, mint pl. a bérkiiités, orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt
a figyelmeztetést. Az arc, ajkak vagy szem duzzadasa vagy a légzési nehézségek silyos tiinetek, és siirgtis orvosi
ellatast ipényelnek.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Vembesség, lakticid idején torténd alkalmazas:

A patkinyokon és egereken végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fitotoxikus vagy maternotoxikus hatédssal.

Vemhes és szoptatd allatok esetén kizardlag a kezelést végzd dllatorvos altal elvégzett elény/kockézat
elemzésnek megfeleléen alkalmazhatd,

Gydgyszerkdlestinhatisok €s egvéb interakeidk:

Gyorsan beallo bakteriosztatikus hatasuk miatt a kléramfenikol, a makrolidok, a szulfonamidok és a tetraciklinek
gétolhatjak a penicillinek antibakterialis hatasat,

A penicillinek fokozhatjak az aminoglikozidok hatasat.

Tuladagolés (tiinetek, siirgdsséei intézkedések. antidotumok) ha sziikséges:
Tiladagoelés esetén hasmenés, allergias reakeidk, illetve olyan tovabbi tiinetek léphetnek fel, mint a kdzponti
idegrendszer izgalma vagy gdresok. Sziikség esetén timeti kezelést kell alkalmazni.

13.  AFELNEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az dllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a héztartdsi hulladékba! Kérdezze meg a
kezelo 4llatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati
készitményeket! Ezek az intézkedések a kdmyezetet védik.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA \\

2016. december 7. ) - \\
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15, TOVABBIINFORMACIOK

Kiszerelési egységek: ' \
1x6 tabletta bliszterezve, kartondobozban. AN -
2x6 tabletta bliszterezve, kartondobozban. T e T
4x6 tabletta bliszterezve, kartondobozban. ’

6x6 tabletta bliszterezve, kartondobozban,

8x6 tableita bliszterezve, kartondobozban.

10x6 tabletta bliszterezve, kartondobozban.

12x6 tabletta bliszterezve, kartondobozban.

14x6 tabletta bliszterezve, kartondobozban.

16x6 tabletta bliszterezve, kartondobozban,

40x6 tabletta bliszterezve, kartondobozban,

El&fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.




