FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Amoxiclav 200/50 mg Tabletten fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoffe:
Amoxicillin-Trihydrat 229,60 mg (entspr. 200,0 mg Amoxicillin)
Kaliumclavulanat 59,55 mg (entspr. 50,0 mg Clavulansiure)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Mannitol

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)

mikrokristalline Cellulose

hochdisperses Siliziumdioxid

Aspartam
Erythrosin (E 127)

Magnesiumstearat

Runde, flache, rosafarbene Tablette mit einer Bruchrille. Die Tablette kann in zwei gleiche Teile geteilt
werden.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung von folgenden, durch Amoxicillin/Clavulansiure-empfindliche Bakterien
hervorgerufene Infektionen:

- Infektionen der oberen und unteren Atemwege

- Infektionen des Verdauungstraktes

- Infektionen des Urogenitaltraktes

- Hautinfektionen einschlieBlich tiefer und oberflachlicher Pyodermien

3.3 Gegenanzeigen



Nicht anwenden:

- bei Uberempfindlichkeit gegen Penicilline, Cephalosporine und andere Substanzen der B-Laktam-
Gruppe oder einen der sonstigen Bestandteile

- bei Tieren mit schweren Nierenfunktionsstorungen mit Anurie und Oligurie

- bei Kaninchen, Hamstern, Meerschweinchen, Wiistenrennméusen, Chinchillas und anderen kleinen
Pflanzenfressern

- bei bekannter Resistenz gegen Penicilline

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Ergebnis der Sensitivititspriifung von Erregern
basieren, die von erkrankten Tieren isoliert wurden. Falls dies nicht mdglich ist, sollte die Anwendung
auf regionalen epidemiologischen Informationen iiber die Empfindlichkeit der ursidchlichen Erreger
beruhen.

Die amtlichen und ortlichen Regelungen tiber den Einsatz von Antibiotika sind zu beriicksichtigen. Eine
von den Angaben der Fachinformation (SPC) / Packungsbeilage abweichende Anwendung kann die
Priavalenz Amoxicillin/Clavulansiure-resistenter Bakterien erhohen und damit auch die Wirksamkeit
anderer Antibiotika (Penicilline, Cephalosporine, andere Substanzen der B-Laktam-Gruppe)
abschwichen, zu denen Kreuzresistenz auftreten kann.

Nicht anwenden bei Vorliegen von Bakterien, die gegeniiber Penicillinen mit einem engen
Wirkungsspektrum oder gegeniiber Amoxicillin als Einzelsubstanz empfindlich sind. Bei Tieren mit
einer Leber- oder Nierenschiadigung sollte das Dosierungsschema sorgfiltig tiberpriift werden und die
Anwendung nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Abwigung durch den behandelnden Tierarzt
erfolgen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Amoxicillin kann wie auch bei anderen Penicillinen und Cephalosporinen nach versehentlicher
Injektion, Inhalation, oraler Aufnahme oder Hautkontakt zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie)
fiihren. Bei Penicillin-Uberempfindlichkeit ist eine Kreuzallergie gegen Amoxicillin mdglich und
umgekehrt. Gelegentlich kann es zu schwerwiegenden allergischen Reaktionen kommen, die
lebendbedrohlich sein konnen. Wenn Thnen empfohlen wurde, den Kontakt mit solchen Produkten zu
meiden oder Sie bereits wissen, dass Sie iiberempfindlich reagieren, sollten Sie den Umgang mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Gehen Sie mit diesem Tierarzneimittel vorsichtig um, um den direkten Kontakt zu vermeiden.
Verwenden Sie bei Anwendung und Umgang mit dem Tierarzneimittel Schutzhandschuhe. Sollten nach
Kontakt mit dem Tierarzneimittel Symptome wie Hautausschlag auftreten, sollten Sie &rztlichen Rat in
Anspruch nehmen und dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett vorlegen. Symptome wie
Anschwellen des Gesichts, der Lippen oder Augenlider oder wie Atembehinderungen sind ernst zu
nehmen und bediirfen einer sofortigen arztlichen Versorgung. Personen, welche nach Kontakt mit dem
Tierarzneimittel eine Uberempfindlichkeitsreaktion entwickeln, sollten den Umgang mit diesem
Tierarzneimittel (und anderen Cephalosporine oder Penicilline enthaltenden Produkten) zukiinftig
vermeiden. Wéhrend des Umgangs mit dem Tierarzneimittel nicht essen, trinken oder rauchen. Nach
der Anwendung Hénde waschen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen



Hund:

Gelegentlich Allergische Reaktionen wie z.B. Hautreaktionen oder
1el
(1 bis 10 Tiere / 1.000 behandelte | “naphylaxie
Tiere): Storungen des Verdauungstraktes (Erbrechen, Durchfall,
Appetitlosigkeit)

In diesen Fillen sollte die Behandlung sofort abgebrochen und eine symptomatische Therapie
eingeleitet werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Laborstudien an Ratten und Maiusen haben keine Hinweise auf teratogene, foetotoxische oder
maternotoxische Wirkungen ergeben.

Das Tierarzneimittel sollte bei trachtigen und laktierenden Tieren nur nach einer Nutzen-Risiko-
Abwigung durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung besteht ein potentieller Antagonismus von Penicillinen und
Chemotherapeutika mit rasch einsetzender bakteriostatischer Wirkung (z.B. Chloramphenicol,
Makrolide, Sulfonamide und Tetracycline). Die Wirkung von Aminoglykosiden kann durch Penicilline
verstarkt werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Tabletten zum Eingeben.

10,0 mg Amoxicillin und 2,5 mg Clavulansédure pro kg Korpergewicht (KGW), 2 x tdglich oral.

Dosierungsbeispiele:
10 kg KGW ', Tablette, 2 x tdglich
20 kg KGW 1 Tablette, 2 x taglich
40 kg KGW 2 Tabletten, 2 x tiglich

Bei Infektionen der Atemwege kann die obige Dosis auf 2 x tigl. 20,0 mg Amoxicillin und 5,0 mg
Clavulanséure pro kg Korpergewicht verdoppelt werden (entspr. 2 x tégl. 1 Tabl. Amoxiclav 200/50 mg
Tabletten pro 10 kg Korpergewicht).

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das
Korpergewicht so genau wie mdglich bestimmt werden.

In der Mehrzahl der Fille ist eine Behandlungsdauer von 5 bis 7 Tagen ausreichend.



Bei chronischen und hartnickigen Infektionen kann eine lingere antibakterielle Behandlungsdauer
erforderlich sein. In diesen Fillen entscheidet der behandelnde Tierarzt tiber die Dauer der Behandlung.
Der Zeitraum sollte ausreichend lang sein, um eine vollstidndige Erregerelimination zu gewéhrleisten.

Sollte nach drei Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein,
ist eine Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Nach Uberdosierungen konnen sowohl allergische Reaktionen als auch zentralnervdse

Erregungserscheinungen und Krampfe auftreten.
Das Tierarzneimittel ist dann sofort abzusetzen und es ist entsprechend symptomatisch zu behandeln.

Bei Anaphylaxie: Adrenalin und Glucocorticoide i.v. / i.m..
Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glucocorticoide.
Bei Krampfen: Gabe von Barbituraten als Antidot.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QJOICRO02
4.2 Pharmakodynamik

Amoxicillin hemmt die Quervernetzung der Peptidoglycanschicht, verhindert so den Aufbau einer
intakten Bakterienzellwand mit der Folge einer Ruptur der Zellwand und wirkt somit bakterizid.
Clavulanséure ist strukturell dhnlich aufgebaut wie die f—Lactam-Antibiotika und wird deshalb vom
aktiven Zentrum der f-Lactamasen gebunden. Das Clavulansduremolekiil bricht dabei auf und einige
Fragmente blockieren die Wirkung essentieller Bereiche des bakteriellen Enzyms, womit die p-
Lactamase vollstindig inaktiviert wird. Amoxicillin bleibt somit intakt und kann seine volle
Wirksamkeit entfalten. Die Wirkung der Clavulansdure beruht somit auf der Fahigkeit, die p-
Lactamasen irreversibel auszuschalten, indem sie sich an die bakterielle f—Lactamase bindet und so die
hydrolytische Spaltung des P-Lactam—Rings von Amoxicillin verhindert. Clavulansdure hat im
Vergleich zum Amoxicillin eine hohere Affinitdt zu den f-Lactamasen, entfaltet selbst aber keine
antibakterielle Aktivitdt. Die Toxizitdt von Amoxicillin und Clavulansdure ist aulerordentlich gering.
Amoxicillin in Kombination mit Clavulansgure verfligt iber ein breites Wirkungsspektrum. Dazu zdhlen
B-Lactamase produzierende Stimme sowohl grampositiver als auch gramnegativer Aerobier,
fakultativer Anaerobier und obligater Anaerobier, u.a.:

Grampositive Bakterien mit guter Empfindlichkeit: Clostridium spp., Corynebacterium spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp..

Gramnegative Bakterien mit guter Empfindlichkeit: Pasteurella spp., Bacteroides spp., Proteus
mirabilis.



Gramnegative Bakterien mit variabler Empfindlichkeit: Escherichia coli, Klebsiella spp., Bordetella
bronchiseptica.

Zu den resistenten Bakterienarten zéhlen Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter spp. und Methicillin-
resistente Staphylococcus aureus.

Die Empfindlichkeits- und Resistenzsituation kann je nach geografischem Bereich und Bakterienstamm
unterschiedlich sein und sich im Laufe der Zeit verdandern.

4.3 Pharmakokinetik

Die orale Resorption von Amoxicillin betrdgt ca. 75% und wird durch eine gleichzeitige Futteraufnahme
nicht erniedrigt. Die Proteinbindungen des Amoxicillins und der Clavulansdure sind gering. Die
Eliminationshalbwertszeit t;, von Amoxicillin liegt bei Hunden und Katzen bei ca. 1,2 h, die t;,, der
Clavulanséure bei ca. 0,6 h.

Die renale Ausscheidung des Amoxicillins betrdgt 80% des resorbierten Anteils, die iibrigen 20%
werden iiber die Gallenfliissigkeit in die Faeces ausgeschieden und unterliegen dem enterohepatischen
Kreislauf. Mehr als 90% des Amoxicillins wird in beinahe unveridnderter Form ausgeschieden, nur ein
sehr kleiner Teil wird metabolisiert, wobei 5S-Epimere der Penicillinsdure entstehen.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht iiber 25 °C lagern.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Faltschachtel mit 10, 20, 50, 100 und 150 Tabletten

Alu/Alu-Blister zu je 10 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)



400836.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

21.12.2005

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

MM/JJJ]

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Amoxiclav 200/50 mg Tabletten fiir Hunde

2.  WIRKSTOFF(E)

Amoxicillin-Trihydrat 229,6 mg (entspr.: 200,0 mg Amoxicillin) / Tablette
Kaliumclavulanat 59,55 mg (entspr.: 50,0 mg Clavulansaure) /Tablette

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

10, 20, 50, 100 oder 150 Tabletten.

l4.  ZIELTIERART(EN)

Hund

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

Nicht zutreffend.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJT}

| 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht iiber 25 °C lagern.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.



11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

400836.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Blister

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Amoxiclav 200/50 mg Tabletten fiir Hunde

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Amoxicillin-Trihydrat 229,6 mg (entspr.: 200,0 mg Amoxicillin) / Tablette
Kaliumclavulanat 59,55 mg (entspr.: 50,0 mg Clavulansiure) /Tablette

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

|5. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Amoxiclav 200/50 mg Tabletten fiir Hunde

2. Zusammensetzung

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoffe:
Amoxicillin-Trihydrat 229,60 mg (entspr. 200,0 mg Amoxicillin)
Kaliumclavulanat 59,55 mg (entspr. 50,0 mg Clavulansiure)

Runde, flache, rosafarbene Tablette mit einer Bruchrille. Die Tablette kann in zwei gleiche Teile geteilt
werden.

3. Zieltierart(en)

Hund

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von folgenden, durch Amoxicillin/Clavulanséure-empfindliche
Bakterienhervorgerufene Infektionen:

- Infektionen der oberen und unteren Atemwege

- Infektionen des Verdauungstraktes

- Infektionen des Urogenitaltraktes

- Hautinfektionen einschlieBlich tiefer und oberflédchlicher Pyodermien

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden:

- bei Uberempfindlichkeit gegen Penicilline, Cephalosporine und andere Substanzen der p-Laktam-
Gruppe oder einen der sonstigen Bestandteile

- bei Tieren mit schweren Nierenfunktionsstérungen mit Anurie und Oligurie

- bei Kaninchen, Hamstern, Meerschweinchen, Wiistenrennméausen, Chinchillas und anderen kleinen
Pflanzenfressern

- bei bekannter Resistenz gegen Penicilline

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Ergebnis der Sensitivititspriifung von Erregern
basieren, die von erkrankten Tieren isoliert wurden. Falls dies nicht moglich ist, sollte die Anwendung
auf regionalen epidemiologischen Informationen iiber die Empfindlichkeit der ursidchlichen Erreger
beruhen.
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Die amtlichen und o6rtlichen Regelungen iiber den Einsatz von Antibiotika sind zu beriicksichtigen. Eine
von den Angaben der Fachinformation (SPC) / Packungsbeilage abweichende Anwendung kann die
Priavalenz Amoxicillin/Clavulansiure-resistenter Bakterien erhhen und damit auch die Wirksamkeit
anderer Antibiotika (Penicilline, Cephalosporine, andere Substanzen der B-Laktam-Gruppe)
abschwichen, zu denen Kreuzresistenz auftreten kann.

Nicht anwenden bei Vorliegen von Bakterien, die gegeniiber Penicillinen mit einem engen
Wirkungsspektrum oder gegeniiber Amoxicillin als Einzelsubstanz empfindlich sind. Bei Tieren mit
einer Leber- oder Nierenschiddigung sollte das Dosierungsschema sorgfaltig tiberpriift werden und die
Anwendung nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Abwigung durch den behandelnden Tierarzt
erfolgen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Amoxicillin kann wie auch bei anderen Penicillinen und Cephalosporinen nach versehentlicher
Injektion, Inhalation, oraler Aufnahme oder Hautkontakt zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie)
fiihren. Bei Penicillin-Uberempfindlichkeit ist eine Kreuzallergie gegen Amoxicillin mdglich und
umgekehrt. Gelegentlich kann es zu schwerwiegenden allergischen Reaktionen kommen, die
lebendbedrohlich sein kénnen. Wenn Thnen empfohlen wurde, den Kontakt mit solchen Produkten zu
meiden oder Sie bereits wissen, dass Sie liberempfindlich reagieren, sollten Sie den Umgang mit dem
Tierarzneimittel vermeiden. Gehen Sie mit diesem Tierarzneimittel vorsichtig um, um den direkten
Kontakt zu vermeiden. Verwenden Sie bei Anwendung und Umgang mit dem Tierarzneimittel
Schutzhandschuhe. Sollten nach Kontakt mit dem Tierarzneimittel Symptome wie Hautausschlag
auftreten, sollten Sie drztlichen Rat in Anspruch nehmen und dem Arzt die Packungsbeilageoder das
Etikett vorlegen. Symptome wie Anschwellen des Gesichts, der Lippen oder Augenlider oder wie
Atembehinderungen sind ernst zu nehmen und bediirfen einer sofortigen arztlichen Versorgung.
Personen, welche nach Kontakt mit dem Tierarzneimittel eine Uberempfindlichkeitsreaktion
entwickeln, sollten den Umgang mit diesem Tierarzneimittel (und anderen Cephalosporine oder
Penicilline enthaltenden Produkten) zukiinftig vermeiden. Wéahrend des Umgangs mit dem
Tierarzneimittel nicht essen, trinken oder rauchen. Nach der Anwendung Hénde waschen.

Trachtigkeit und Laktation:

Laborstudien an Ratten und Maéausen haben keine Hinweise auf teratogene, foetotoxische oder
maternotoxische Wirkungen ergeben. Das Tierarzneimittel sollte bei trichtigen und laktierenden Tieren
nur nach einer Nutzen-Risiko-Abwégung durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung besteht ein potentieller Antagonismus von Penicillinen und
Chemotherapeutika mit rasch einsetzender bakteriostatischer Wirkung (z.B. Chloramphenicol,
Makrolide, Sulfonamide und Tetracycline). Die Wirkung von Aminoglykosiden kann durch Penicilline
verstdrkt werden.

Uberdosierung:

Nach Uberdosierungen konnen sowohl allergische Reaktionen als auch zentralnervdse
Erregungserscheinungen und Krimpfe auftreten. Das Tierarzneimittel ist sind dann sofort abzusetzen
und es ist entsprechend symptomatisch zu behandeln.

Bei Anaphylaxie: Adrenalin und Glucocorticoide i.v. / i.m..
Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glucocorticoide.
Bei Krampfen: Gabe von Barbituraten als Antidot.

7. Nebenwirkungen
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Hund:

Gelegentlich Allergische Reaktionen wie z.B. Hautreaktionen oder
(ol
(1 bis 10 Tiere / 1.000 behandelte Anaphylaxie
Tiere): Storungen des Verdauungstraktes (Erbrechen, Durchfall,
Appetitlosigkeit)

In diesen Fillen sollte die Behandlung sofort abgebrochen und eine symptomatische Therapie
eingeleitet werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Tabletten zum Eingeben.

10,0 mg Amoxicillin und 2,5 mg Clavulanséure pro kg Korpergewicht (KGW), 2 x téglich oral.

Dosierungsbeispiele:
10 kg KGW Y, Tablette, 2 x tdglich
20 kg KGW 1 Tablette, 2 x taglich
40 kg KGW 2 Tabletten, 2 x téglich

Bei Infektionen der Atemwege kann die obige Dosis auf 2 x tdgl. 20,0 mg Amoxicillin und 5,0 mg
Clavulansiure pro kg Korpergewicht verdoppelt werden (entspr. 2 x tégl. 1 Tabl. Amoxiclav 200/50 mg
Tabletten pro 10 kg Korpergewicht). Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten und eine
Unterdosierung zu vermeiden, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden.

In der Mehrzahl der Fille ist eine Behandlungsdauer von 5 bis 7 Tagen ausreichend. Bei chronischen
und hartndckigen Infektionen kann eine langere antibakterielle Behandlungsdauer erforderlich sein. In
diesen Fallen entscheidet der behandelnde Tierarzt iiber die Dauer der Behandlung. Der Zeitraum sollte
ausreichend lang sein, um eine vollstindige Erregerelimination zu gewéhrleisten. Sollte nach drei
Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein, ist eine
Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Nicht zutreffend.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
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Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 25°C lagern. Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem
Behiltnis angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die

Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
400836.00.00

Packungsgrofien:

Faltschachtel mit 10, 20, 50, 100 oder 150 Tabletten.

Alu/Alu-Blister zu je 10 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/JJJ

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tel: +49-(0)5136-6066-0

Verschreibungspflichtig
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