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HASZNALATI UTASITAS
Kesium 40 mg / 10 mg ragotabletta kutyak és macskak részére A.U.V.

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JO(,;O’SU,L:[JANAK, TQVABB’A 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 gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 LOUVERNE
Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Kesium 40 mg / 10 mg ragdtabletta kutydk és macskak részére A.U.V
Amoxicillin (mint amoxicillin-trihidrat)
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
Régotabletta

Hosszukas, felezovonallal ellatott, bézs szinl tabletta. A tablettak felezhetoek.
4. JAVALLAT(OK)

Amoxicillin és klavulansav kombinaciojara érzékeny, béta-laktamazt termelé baktériumtorzsek altal okozott alabbi
fertézések kezelésére, ahol a klinikai tapasztalat és/vagy az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok alapjan ezt a
gyogyszert kell valasztani:

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

- Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli és Proteus mirabilis okozta hugyuti fertdézések;

- Staphylococcus spp., Streptococcus spp., és Pasteurella spp. okozta 1éguti fertézések;

- Escherichia coli okozta emésztorendszeri fertozések;

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

S. ELLENJAVALLATOK

Nem adhat6 penicillinre vagy a béta-laktdm csoportba tartozé egyéb hatdanyagokra, illetve barmely segédanyagra
ismerten tulérzékeny allatoknak.

Nem adhat6 anuridval vagy oliguriaval jaro sulyos veseelégtelenségben szenvedd allatoknak.

Nem adhaté mongol futdegereknek, tengerimalacoknak, horcsogoknek, nyulaknak és csincsillaknak. Nem adhato
lovaknak és kérddzo allatoknak.

Nem alkalmazhat6 a kombinacioval szembeni ismert rezisztencia esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkadn (10.000 allatb6l kevesebb mint 1-nél, beleértve az izolalt eseteket is), a készitmény alkalmazéisa utan
enyhe gasztrointesztinalis tiineteket (hasmenést és hanyast) figyeltek meg. Lehetséges, hogy a kezelést a nemkivanatos
hatasok sulyossagéanak fiiggvényében és az allatorvos altal végzett elény/kockédzat elemzés alapjan be kell sziintetni.
Nagyon ritkan (10.000 allatbol kevesebb mint 1-nél, beleértve az izolalt eseteket is) allergias reakciokrol (borreakciok,
anafilaxia) szamoltak be. Ilyen esetekben az adagolast be kell sziintetni és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Ha sulyos nemkivéanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse errdl
a kezel6 allatorvost!



11

7 CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A javasolt adagolas testtomeg-kilogrammonként naponta kétszer szajon at adagolt 10 mg amoxicillin / 2,5 mg

klavuldnsav kutyaknak és macskaknak, azaz 12 oranként és 4 testtomeg-kilogrammonként 1 tabletta a kdvetkezd
tablazat szerint:

Testtomeg (kg) Tablettdk szama naponta kétszer
1,0-2,0 V2
2,0-4,0 1
4,0-6,0 1%
6,0 -8,0 2

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

A kezelés idGtartama

A legtobb szokvanyos eset 5 - 7 nap kezelésre reagal.

Kroénikus esetekben hosszabb idétartamu kezelés javasolt. Ilyen esetekben a kezelGorvosnak kell meghataroznia a
kezelés teljes idotartamat, amely a bakterialis betegség teljes megsziintetéséhez sziikséges.

A megfelel6 adagolas biztositasa és az aluladagolas elkeriilése érdekében a testtomeget meg kell mérni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az izesitett ragotablettakat a macskak és kutyak nagy része onként elfogyasztja. A radgoétablettak kozvetleniil az allatok
szajaba téve vagy kis mennyiségii élelemmel is beadhatok.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Nem értelmezheto.
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A kettétort tablettakat a blisztercsomagolasban kell tarolni.

Minden 12 6ran tul megmaradé elfelezett tablettarészt meg kell semmisiteni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a csomagolason feltlintetett lejarati idon (EXP) beliil szabad felhasznalni. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a széles spektrumi antibiotikumok hasznalatara vonatkozo
hivatalos és helyi iranyelveket.

Nem adhat6 szlik spektrumu penicillinekre, illetve 6ndll6 hatéanyagként amoxicillinre érzékeny baktériumok esetén.

A kezelés megkezdésekor javasolt megfeleld antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot végezni, és a kezelést csak akkor
folytatni, ha a kombinacidra valé érzékenység igazoldodott.

A készitmény jellemzdinek 0sszefoglaldjaban leirt utasitasoktol eltérd alkalmazas novelheti az amoxicillin/klavulansav
kombinaciora rezisztens baktériumok prevalenciajat, és csokkentheti a béta-laktam antibiotikumokkal végzett kezelések
hatékonysagat.

M4j- és veseelégtelenségben szenvedd allatok esetében koriiltekintéen kell a dozist meghatarozni, és a készitmény
alkalmazasat a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésre kell alapozni.

Koériiltekintéssel javasolt eljarni az ,,Ellenjavallatok™ alatt meghatarozottaktol eltérd kistestii ndvényevok esetében.
Figyelembe kell venni az egyéb penicillinszarmazékokkal ¢és cefalosporinokkal szemben fennallo allergias
keresztreakciok lehetségét.

A ragoétablettak izesitettek. Véletlen lenyelésiik elkeriilése érdekében, a tablettdkat az allatok eldl gondosan elzart
helyen kell tarolni.
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Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A penicillinek és cefalosporinok a befecskendezést, belélegzést, szajon at torténd bevételt vagy borrel torténd
kontaktust kovetden tilérzékenységi (allergias) reakciot okozhatnak. A penicillin-érzékenység a cefalosporinokkal
szembeni érzékenységhez vezethet, és ez forditva is igaz. Az ezen anyagok altal kivaltott allergias reakciok
esetenként stlyosak lehetnek.

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

A készitménnyel vald munka sordn nagy eldvigyazatossaggal, minden ajanlott ovintézkedést betartva kell eljarni, az
expozici6 elkertilése céljabol.

Ha az expozicidt kdvetden olyan tiinetek jelentkeznek, mint pl. a boérkiiités, orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a
figyelmeztetést. Az arc, ajkak vagy szem duzzadésa vagy a 1égzési nehézségek sulyos tiinetek, és siirgds orvosi ellatast
igényelnek.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacio:

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

Vembhes és szoptato allatok esetén kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek
megfeleléen alkalmazhato.

Gyogyszerkdlecsonhatasok és egyéb interakciok:

Gyorsan bealld bakteriosztatikus hatasuk miatt a kloramfenikol, a makrolidok, a szulfonamidok és a tetraciklinek
gatolhatjak a penicillinek antibakteridlis hatdsat.

A penicillinek fokozhatjak az aminoglikozidok hatasat.

Tuladagolas (tiinetek, slirgdsségi intézkedések, antidotumok) ha sziikséges:
Tuladagolas esetén hasmenés, allergias reakcidk, illetve olyan tovabbi tiinetek léphetnek fel, mint a kdzponti
idegrendszer izgalma vagy gorcsok. Sziikség esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

13. A FEL NEM HAS;NALT KE§ZiTMENY VAGY HULL{.&DEI’(AINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba! Kérdezze meg a kezeld
allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek
az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2021. aprilis 15.
15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:

1x10 tabletta bliszterezve, kartondobozban.
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.
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