HASZNALATI UTASITAS
Kesium 50 mg ragotabletta kutyak és macskak részére A.U.V.

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, Szallas u. 5.

A oyartisi tételek felszabaditasaért {elelds evartd:

Ceva Santé Animale

200 avenue de Mayenne, Zone Industrielle des Touches, 53000 LAVAL TN
Franciaorszig vagy e
Ceva Samté Animale / <

Boulevard de la Comununication, Zone Autoroutiere, 53950 LOUVERNE Tl
Franciaorszig : o

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE %, L
Kesium 50 mg ragotabletta kutyak és macskak részére AUV N, P "’
Amoxicillin (mint amoxicillin-trihidrat) T
Klavulansav (mint kalium-klavulanat)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy tabletta tartalmaz;

Hatéanyagok:

Amoxicillin (mint amoxicillin-trihidrat} 40,00 mg
Klavulansav (mint kalium-klavulanat) 10,00 mg
Ragoétabletta

Hosszikas, felezbvonallal ellatott, bézs szinli tabletta. A tablettik felezhetéek.

4. JAVALLAT(OK)

Amoxicillin és klavulinsav kombindcidjara érzékeny, béta-laktamdzt termeld baktériumtdrzsek altal okozoft
alabbi fertézések kezelésére, ahol a klinikai tapasztalat és/vagy az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok alapjan
ezt a gyogyszert kell valasztani:

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

- Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli és Proteus mirabilis okozta hugyiti fertézések;

- Staphylococcus spp., Streptococcus spp., és Pasteurella spp. okozta légiti fertdzések;

- Escherichia coli okozta emésztdrendszeri fertdzések;

- Pasteurella spp., Streptococcus spp., Escherichia coli okozta szajiiregi (nyalkahartyat érintd) fert6zések.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem adhatd penicillinre vagy a béta-laktdm csoportba tartozd egyéb hatéanyagokra, illetve béarmely
segédanyagra ismerten tilérzékeny Allatoknak.

Nem adhaté anuridval vagy oliguridval jaré siilyos veseelégtelenségben szenved6 allatoknak.

Nem adhatd mongol futéegereknek, tengerimalacoknak, horesdgbknek, nyulaknak és csincsillaknak. Nem
adhatd lovaknak és kérodzo allatoknak.

Nem alkalmazhatd a kombinacival szembeni ismert rezisztencia esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkan (10.000 allatbdl kevesebb mint 1-nél, beleértve az izolalt eseteket 1s), a készitmény alkalmazasa
utin enyhe gasztrointesztinalis tiineteket (hasmenést és hdnyést) figyeltek meg. Lehetséges, hogy a kezelést a
nemkivédnatos hatasok stlyossaginak fiiggvényében és az allatorvos altal végzett elény/kockazat elemzés alapjan
be kell sziintetni.

Nagyon ritkan (10.000 allatb6l kevesebb mint 1-nél, beleértve az izoldlt eseteket is) allergids reakcidkrol
(borreakeidk, anafilaxia) szdmoltak be. Ilyen esetekben az adagolast be kell sziintetni és tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Ha silyos nemkivanatos hatast vapy epyéb, ebben a hasznalati utasitisban nem szereplé hatdsokat észlel,
értesitse errdl a kezel6 allatorvost!



7. CELALLAT FAJOK
Kutya és macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A javasolt adagolas testtdmeg-kilogrammonként naponta kétszer szijon at adagolt 10 mg amoxicillin / 2,5 mg
klavulinsav kutyaknak és macskaknak, azaz 12 6ranként és 4 testtdmeg-kilogrammonkeént 1 tabletta a kovetkezd
tabldzat szerint:

Testtomeg (kg) Tablettik szama naponta kétszer
1,0-2,0 Y2
20-40 1
4,0-6,0 1%
6,0-8,0 2

Makacs esetekben a kezeléorvos belatdsa szerint az adag kétszeresére niivelhetd: testtdmeg-kilogrammonként 20
mg amoxicillin / 5 mg klavulansav, naponta kétszer.

A kezelés idétartama

A legtdbb szokvanyos eset 5 - 7 nap kezelésre reagal.

Kronikus esetekben hosszabb idStartami kezelés javasolt. Ilyen esetekben a kezeléorvosnak kell meghatiroznia
a kezelés teljes id6tartamat, amely a bakterialis betegség teljes megsziintetéséhez szitkséges.

A megfelel$ adagolds biztositdsa és az aluladagolés elkertilése érdekében a testtomeget meg kell mémi.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO FAVASLAT
Az izesitett ragotablettakat a macskak és kutydk nagy része dnként elfogyasztja. A ragdtablettdk kozvetlenil az
allatok szajaba téve vagy kis mennyiségil élelemmel is beadhatdk.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

I1. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK _
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni! T
Legfeljebb 25°C-on tarolandd, S N\
A kettétdrt tablettakat a blisztercsomagolasban kell tarolni. / PP
Minden 12 6ran til megmarado elfelezett tablettarészt meg kell semmisiteni. | I .
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a csomagoldson feltiintetett lejarati idon (EXP) belul szabad
felhasznélni. A lejérati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) R

A kezelt dllatokra vonatkozé kiildnleges dvintézkedések: T

A készitmény alkalmazédsakor figyelembe kell venni a széles spektrum antibiotikumok hasznalatira vonatkozo
hivatalos és helyi iranyelveket.

Nem adhaté szilk spektrumi penicillinekre, illetve 6nallé hatéanyagként amoxicillinre érzékeny baktériumok
esetén.

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

A készitmény jellemzdinek bsszefoglaléjaban leirt utasitisokt6l eltéréd alkalmazds novelheti az
amoxicillin/klavulansav kombinacidra -rezisztens baktériumok prevalencidjat, és csdkkentheti a béta-laktam
antibiotikumokkal végzett kezelések hatékonysagat,

M4j- és veseelégtelenségben szenvedd allatok esetében koriiltekintéen kell a ddzist meghatirozni, és a
készitmény alkalmazasat a kezelést végzé dllatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésre kell alapozni.
Kériiltekintéssel javasolt eljarni az ,Ellenjavallatok™ alatt meghatarozottaktol eltéré kistestli ndvényevok
esetében.

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

A rigodtablettdk fzesitettek. Véletien lenyelésiik elkeriilése érdekében, a tablettdkat az allatok el6l gondosan elzart
helyen kell tarolni.




3.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:

A penicillinek és cefalosporinok a befecskendezést, belélegzést, szajon at torténd bevételt vagy borrel torténd
kontaktust kovetéen tialérzékenységi (allergias) reakciét okozhatnak. A penicillin-érzékenység a
cefalosporinokkal szembeni érzékenységhez vezethet, és ez forditva is igaz. Az ezen anyagok altal kivaltott
allergias reakcidk esetenként stilyosak lehetnek.

A készitménnyel vald érintkezést keriilni kell ismert tilérzékenység esetén, vagy ha az ilyen készitményekkel
vald munka orvosilag nem tanacsolt.

A készitménnyel valé munka soran nagy eldvigydzatossiggal, minden ajanlott dvintézkedést betartva kell
eljarni, az expozicio elkeriilése céljabol.

Ha az expoziciét kivetden olyan tiinetek jelentkeznek, mint pl. a bérkiiités, orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt
a figyelmezietést. Az arc, ajkak vagy szem duzzadisa vagy a légzési nehézségek silyos tiinetek, és siirghs orvosi
ellatast igényelnek.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Vemhesség. laktacio idején térténd alkalmazds:

A patkanyokon és egereken végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal.

Vemhes és szoptaté allatok esetén kizdrdlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat
elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gvogyszerkilestnhatasok és egvéb interakcidk:

Gyorsan bealld bakteriosztatikus hatdsuk miatt a kloramfienikol, a makrolidok, a szulfonamidok és a tetraciklinek
gatolhatjak a penicillinek antibakterialis hatasat.

A penicillinek fokozhatjak az aminoglikozidok hatdsat.

Tuladasolas (tinetek, siirgdsséei intézkedések. antidotumoek) ha sziitkséoes:

Tuladagolas esetén hasmenés, allergias reakcidk, illetve olyan tovabbi tinetek iéphetnek fel, mint a kdzponti
idegrendszer izgalma vagy goresok. Szitkség esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az allatgydgyvaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba! Kérdezze meg a
kezeld dllatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovabbiakban nem szukseges allatgyogyaszatl
készitményeket! Ezek az intézkedések a kémyezetet védik. T _.\.\

N

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK ]])OPON TJA ' o
2016. december 7. ; n

15. TOVABBIINFORMACIOK DR ,
Kiszerelési egységek: kN X
1x10 tabletta bliszterezve, kartondobozban. h
2x10 tabletta bliszterezve, kartondobozban.
4x10 tabletta bliszterezve, kartondobozban.
6x10 tabletta bliszterezve, kartondobozban.
8x10 tabletta bliszterezve, kartondobozban.
10x10 tabletta bliszterezve, kartondobozban.
24x10 tabletta bliszterezve, kartondobozban,

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



