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Clavaseptin, tabletter

0.
D.SP.NR.


27284

1.
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Clavaseptin
Lægemiddelform: Tabletter

Styrker: 40 mg/10 mg, 50 mg/12,5 mg, 200 mg/50 mg, 400 mg/100 mg, 600 mg/150 mg 
2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Hver tablet indeholder:

Tabletter 40 mg/10 mg

Aktive stoffer:

Amoxicillin


40 mg
(Svarende til amoxicillintrihydrat)
45,91 mg

Clavulansyre


10 mg

(Svarende til kaliumclavulanat, fortyndet)
11,91 mg

Hjælpestoffer:

	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele
	Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen er vigtig for korrekt administration af veterinærlægemidlet

	Brun jernoxid (E172)
	0,095 mg

	Crospovidon
	

	Povidon K25
	

	Siliciumdioxid
	

	Mikrokrystallinsk cellulose
	

	Leveraroma
	

	Gæraroma
	

	Magnesiumstearat
	

	Hypromellose
	


Tabletter 50 mg/12,5 mg

Aktive stoffer:

Amoxicillin


50 mg
(Svarende til amoxicillintrihydrat) 
57,39 mg

Clavulansyre


12,5 mg
(Svarende til kaliumclavulanat, fortyndet) 
14,89 mg

Hjælpestoffer:

	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele
	Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen er vigtig for korrekt administration af veterinærlægemidlet

	Brun jernoxid (E172)
	0,120 mg

	Crospovidon
	

	Povidon K25
	

	Siliciumdioxid
	

	Mikrokrystallinsk cellulose
	

	Leveraroma
	

	Gæraroma
	

	Magnesiumstearat
	

	Hypromellose
	


Tabletter 200 mg/50 mg

Aktive stoffer:

Amoxicillin


200 mg

(Svarende til amoxicillintrihydrat)
229,56 mg

Clavulansyre


50 mg

(Svarende til kaliumclavulanat, fortyndet)
59,56 mg

Hjælpestoffer:
	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele
	Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen er vigtig for korrekt administration af veterinærlægemidlet

	Brun jernoxid (E172)
	0,475 mg

	Crospovidon
	

	Povidon K25
	

	Siliciumdioxid
	

	Mikrokrystallinsk cellulose
	

	Leveraroma
	

	Gæraroma
	

	Magnesiumstearat
	

	Hypromellose
	


Tabletter 400 mg/100 mg

Aktive stoffer:

Amoxicillin


400 mg

(Svarende til amoxicillintrihydrat)
459,11 mg

Clavulansyre


100 mg

(Svarende til kaliumclavulanat, fortyndet)
119,13 mg

Hjælpestoffer:

	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele
	Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen er vigtig for korrekt administration af veterinærlægemidlet

	Brun jernoxid (E172)
	0,950 mg

	Crospovidon
	

	Povidon K25
	

	Siliciumdioxid
	

	Mikrokrystallinsk cellulose
	

	Leveraroma
	

	Gæraroma
	

	Magnesiumstearat
	

	Hypromellose
	


Tabletter 600 mg/150 mg

Aktive stoffer:

Amoxicillin


600 mg

(Svarende til amoxicillintrihydrat)
688,69 mg

Clavulansyre


150 mg

(Svarende til kaliumclavulanat, fortyndet)
178,69 mg

Hjælpestoffer:

	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele
	Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen er vigtig for korrekt administration af veterinærlægemidlet

	Brun jernoxid (E172)
	1,43 mg

	Crospovidon
	

	Povidon K25
	

	Siliciumdioxid
	

	Mikrokrystallinsk cellulose
	

	Leveraroma
	

	Gæraroma
	

	Magnesiumstearat
	

	Hypromellose
	


40 mg/10 mg, 50 mg/12,5 mg, 200 mg/50 mg og 400 mg/100 mg:

Beige tablet med delekærv der kan deles i to lige store dele.

600 mg/150 mg:

Aflang, råhvid til brunlig, plettet, ca. 24 mm tablet med delekærv. Tabletten kan deles i 4 lige store dele.

3.
KLINISKE OPLYSNINGER

3.1
Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til

Hund og kat (40 mg/10 mg og 50 mg/12,5 mg).

Hund (200 mg/50 mg, 400 mg/100 mg og 600 mg/150 mg).

3.2
Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til
Katte ‑ 40 mg/10 mg og 50 mg/12,5 mg:
Behandling af infektioner forårsaget af amoxicillin-følsomme baktierier i kombination med clavulansyre (herunder beta-laktamase-producerende stammer), i særdeleshed:

· Hudinfektioner (herunder dybe og overfladiske pyoderma, sår, abscesser) forårsaget af Staphylococcus spp., Streptococcus spp. og Pasteurella spp.
· Luftvejsinfektioner (sinusitis, rhinotracheitis, bronkopneumoni) forårsaget af Staphylococcus spp., og E. coli.
· Infektioner i mundhulen (slimhinder) forårsaget af Streptococcus spp. og Pasteurella spp.
· Urinvejsinfektioner (nefritis, cystitis) forårsaget af E. coli., Pasteurella spp., Klebsiella spp. og Proteus mirabilis.
· Mave-tarm-infektioner, særligt gastroenteritis forårsaget af E. coli
Hunde ‑ 40 mg/10 mg, 50 mg/12,5 mg, 200 mg/50 mg, 400 mg/100 mg og 600 mg/150 mg:
Behandling af infektioner forårsaget af bakterier følsomme for amoxicillin i kombination med clavulansyre (herunder beta-laktamase-producerende stammer), i særdeleshed:

· Hudinfektioner (herunder dybe og overfladiske pyoderma, sår, abscesser) forårsaget af Staphylococcus spp., Streptococcus spp. og Pasteurella spp.
· Luftvejsinfektioner (sinusitis, rhinotracheitis, bronkopneumoni) forårsaget af Staphylococcus spp. og E. coli.
· Infektioner i mundhulen (slimhinder) forårsaget af Streptococcus spp. og Pasteurella spp.
· Urinvejsinfektioner (nefritis, cystitis) forårsaget af E. coli., Klebsiella spp. og Proteus mirabilis.
· Mave-tarm-infektioner, særligt gastroenteritis forårsaget af E. coli. 
3.3
Kontraindikationer
Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for penicilliner, andre lægemiddelstoffer tilhørende beta-laktamgruppen eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

Må ikke anvendes til ørkenrotter, marsvin, hamstere, kaniner og chinchillaer eller andre små gnavere.

Må ikke anvendes til dyr med alvorligt nedsat nyrefunktion ledsaget af anuri eller oliguri.

Må ikke anvendes til heste eller drøvtyggende dyr.

3.4
Særlige advarsler

Der er påvist krydsresistens mellem amoxicillin/clavulansyre og beta-laktam antibiotika. Anvendelse af veterinærlægemidlet skal nøje overvejes, når der ved følsomhedstests er påvist resistens over for beta-laktam antibiotika, da det kan nedsætte dets virkning.

Methicillinresistent staphylococcus aureus (MRSA) og methicillinresistent S. pseudintermedius (MRSP) er blevet isoleret i katte og hunde, med en andel af resistens der varierer på tværs af europæiske lande.

Må ikke anvendes i tilfælde af kendt resistens over for kombinationen af amoxicillin og clavulansyre.

Må ikke anvendes i tilfælde af formodede eller bekræftede infektioner med MRSA/MRSP, da isolater bør betragtes som resistente over for alle typer beta-laktam, herunder amoxicillin/clavulansyre-kombinationen.

Der er rapporteret om høj resistens (op til 100 %) i E. coli isolater fra hud og bløddelsinfektioner hos hunde.
3.5
Særlige forholdsregler vedrørende brugen

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til:

Hos dyr med nedsat lever- og nyrefunktion skal brugen af veterinærlægemidlet vurderes i henhold til benefit/risk-forholdet af dyrlægen, og doseringen skal vurderes omhyggeligt.

Anvendelse af veterinærlægemidlet bør baseres på en identifikations- og følsomhedstest af målpatogenerne. Hvis dette ikke er muligt, bør behandlingen baseres på epidemiologiske oplysninger og viden om målpatogenernes følsomhed på lokalt/regionalt plan.
Anvendelse af veterinærlægemidlet skal ske i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale anbefalinger om antibiotika.

Aminopencilliner i kombination med beta-laktamase-hæmmere er i AMEG-kategori „C”. Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistensudvælgelse (nedre AMEG-kategori) bør anvendes som førstelinjebehandling, hvis følsomhedstest tyder på, at denne tilgang vil have en sandsynlig effekt.

Smalspektret antibiotikabehandling med en lavere risiko for antimikrobiel resistensudvælgelse bør anvendes som førstelinjebehandling, hvor følsomhedstest tyder på, at denne tilgang vil have en sandsynlig effekt.

Tabletterne er tilsat smagsaroma. For at undgå utilsigtet indtagelse bør tabletterne opbevares utilgængeligt for dyrene.
Muligheden for allergisk krydsreaktivitet med andre penicilliner bør overvejes.

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr:

Penicilliner og cefalosporiner kan forårsage overfølsomhed (allergi) efter injektion, inhalation, indtagelse gennem munden og ved hudkontakt. Overfølsomhed over for penicilliner kan føre til overfølsomhed over for cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for de nævnte stoffer kan i nogle tilfælde være alvorlige. 

Håndter ikke dette veterinærlægemiddel, hvis du ved, at du er overfølsom eller, hvis du er blevet frarådet at arbejde med sådanne veterinærlægemidler.

Håndter dette veterinærlægemiddel med stor forsigtighed for at undgå eksponering, og tag alle anbefalede forholdsregler.

Hvis du efter eksponering udvikler symptomer såsom hududslæt, bør du søge lægehjælp og vise lægen denne advarsel.

Hævelse af ansigt, læberne eller øjnene eller vejrtrækningsproblemer er alvorlige symptomer og kræver akut lægehjælp.

Vask hænder efter håndtering af tabletterne.

Et barns utilsigtede indtagelse af produktet kan være skadeligt. For at undgå utilsigtet indtagelse, især et barns indtagelse, skal ubrugte dele af tabletter placeres i det åbnede blisterrum og lægges tilbage i kartonen. 

I tilfælde af utilsigtet indtagelse skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.


Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet:
Ikke relevant.
3.6
Bivirkninger

Hunde og katte:

	Meget sjælden

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstående indberetninger):
	Opkastning1, diarré1
Overfølsomhedsreaktioner (allergiske hudreaktioner2), anafylaksi2



1) Behandlingen kan afbrydes afhængigt af bivirkningernes sværhedsgrad og en vurdering af benefit/risk-forholdet udført af den ansvarlige dyrlæge.

2) I disse tilfælde bør administrationen seponeres og symptomatisk behandling gives.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af markedsføringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se også afsnit 16 i indlægssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7
Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning
Drægtighed og laktation
Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt. Laboratorieundersøgelser af rotter har ikke afsløret teratogene, føtotoksiske eller maternotoksiske virkninger.

Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit/risk-forholdet.
3.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Amoxicillins bakteriedræbende aktivitet kan nedsættes ved samtidig anvendelse af bakteriostatiske lægemiddelstoffer som makrolider, tetracykliner, sufonamider og chloramfenikol.


Penicilliner kan øge virkningen af aminoglycosider.

3.9
Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægten beregnes så nøjagtigt som muligt.

40 mg/10 mg – hunde og katte:

Den anbefalede dosis af veterinærlægemidlet er 10 mg amoxicillin / 2,5 mg clavulansyre pr. kilogram kropsvægt 2 gange daglig, dvs. 1 tablet pr. 4 kg kropsvægt hver 12. time i 5 til 7 dage i henhold til følgende tabel:

	Kropsvægt (kg)
	Antal tabletter 2 gange dagligt

	[ 1,0 – 2,0 ]
	½

	[ 2,1 – 4,0 ]
	1

	[ 4,1 – 6,0 ]
	1½

	[ 6,1 – 8,0 ]
	2


50 mg/12,5 mg – hunde og katte:

Den anbefalede dosis af veterinærlægemidlet er 10 mg amoxicillin / 2,5 mg clavulansyre pr. kilogram kropsvægt 2 gange daglig, dvs. 1 tablet pr. 5 kg kropsvægt hver 12. time i 5 til 7 dage i henhold til følgende tabel:

	Kropsvægt (kg)
	Antal tabletter 2 gange dagligt

	[ 1,0 – 2,5 ]
	½

	[ 2,6 – 5,0 ]
	1

	[ 5,1 – 7,5 ]
	1½

	[ 7,6 – 10,0 ]
	2


200 mg/50 mg - hunde:

Den anbefalede dosis af veterinærlægemidlet er 10 mg amoxicillin / 2,5 mg clavulansyre pr. kilogram kropsvægt 2 gange daglig, dvs. 1 tablet pr. 20 kg kropsvægt hver 12. time i 5 til 7 dage i henhold til følgende tabel:

	Kropsvægt (kg)
	Antal tabletter 2 gange dagligt

	[ 8,1 – 10,0 ]
	½

	[ 10,1 – 20,0 ]
	1

	[ 20,1 – 30,0 ]
	1½

	[ 30,1 – 40,0 ]
	2


400 mg/100 mg - hunde:

Den anbefalede dosis af veterinærlægemidlet er 10 mg amoxicillin / 2,5 mg clavulansyre pr. kilogram kropsvægt 2 gange daglig, dvs. 1 tablet pr. 40 kg kropsvægt hver 12. time i 5 til 7 dage i henhold til følgende tabel:

	Kropsvægt (kg)
	Antal tabletter 2 gange dagligt

	[ 30,1 – 40,0 ]
	1

	[ 40,1 – 60,0 ]
	1½

	[ 60,1 – 80,0 ]
	2


600 mg/150 mg - hunde:

Den anbefalede dosis af veterinærlægemidlet er 10 mg amoxicillin / 2,5 mg clavulansyre pr. kilogram kropsvægt 2 gange daglig, dvs. 1 tablet pr. 60 kg kropsvægt hver 12. time i 5 til 7 dage i henhold til følgende tabel: 

	Kropsvægt (kg)
	Antal tabletter 2 gange dagligt

	[ 20 – 30 ]
	½

	[ 30,1 – 45 ]
	¾

	[ 45,1 – 60 ]
	1

	[ 60,1 – 75 ]
	1¼

	[ 75,1 – 90 ]
	1½


Ved alvorlige tilfælde kan dosis fordobles efter den ansvarlige dyrlæges vurdering.
Behandlingsvarighed
For alle indikationer er en behandling på 5 til 7 dage i de fleste tilfælde tilstrækkelig.

For kroniske eller recidiverende tilfælde kan det være nødvendigt at fortsætte behandlingen i 2 til 4 uger.
3.10
Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift)

Ved tre gange den anbefalede dosis over 28 dage blev der observeret et fald i kolesterolværdierne og episoder med opkast hos katte og diarré hos hunde. Ved overdosering anbefales symptomatisk behandling.

3.11
Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12
Tilbageholdelsestid(er)


Ikke relevant.

4.
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1
ATCvet-kode: 

QJ 01 CR 02
4.2
Farmakodynamiske oplysninger
Amoxicillin er en aminobenzylpenicillin tilhørende beta-laktampenicillinfamilien, som forhindrer opbygning af bakteriens cellevæg ved at forhindre syntesen af peptidoglycaner.

Clavulansyre er en irreversibel hæmmer af intra- og extracellulære beta-laktamaser, hvilket beskytter amoxicillin fra inaktivering af de fleste beta-laktamaser.

Amoxicillin/clavulat har et bredt aktivitetsspektrum, hvilket indbefatter beta-laktamaseproducerende stammer af grampositive og gramnegative aerobe, fakultativt anaerobe og obligate anaerobe bakterier.
Det antimikrobielle spektrum, der er relevant for indikationerne for hunde og katte fremgår af de to tabeller nedenfor.
Resumé af følsomheden for bakterier målrettet hunde:

	Målbakterier for hver indikation
	n
	MIC interval (µg/ml)
	MIC50 (µg/ml)
	MIC90 (µg/ml)
	Kliniske grænseværdier (I/R)

	Hud og bløddele

	Staphylococcus spp.
S. aureus

S. intermedius gruppen
Koagulasenegativ Staphylococcus spp.
	431*

38*

343*

49*
	0,03‑32

0,12‑16

0,03‑8

0,03‑32
	0,12

0,5

0,12

0,12
	1

2

0,5

2
	0,25/l

0,25/l

0,25/l

0,25/l

	Streptococcus spp. 

Streptococcus canis

Streptococcus dysgalactiae
	142*

127*

12*


	0,015‑0,06

0,015‑0,06

0,015


	≤0,015

≤0,015

≤0,015
	≤0,015

≤0,015

≤0,015
	-

-

-

	Pasteurella spp.
	22*
	0,03‑0,25
	0,12
	0,25
	-

	Respiratorisk

	Staphylococcus spp.
S. intermedius gruppen
S. aureus
	112*

90*

22*
	0,06‑8

0,06‑8

0,12‑8
	0,12

0,12

0,25
	0,5

0,25

1
	-

-

-

	Tænder

	Streptococcus spp.

Pasteurella spp.
	16**

68**
	0,008‑1

0,03‑64
	0,014

0,124
	0,4

0,4
	-

-

	Urinveje

	Escherichia coli

Klebsiella spp.

Proteus spp.
	236*

33*

66*
	1‑32

0,5‑32

0,5‑16
	4

2

1
	16

32

8
	8/-

8/-

8/-

	Mave-tarm

	Escherichia coli
	-*
	1‑32
	4
	8
	-


Grænseværdier er fra CLSI-dokumentet VET01‑S7.

*MIC-værdier bestemt fra bakterier indsamlet i Europa i årene 2021‑2022 (Compath‑IV undersøgelse). Det antages, at følsomheden af mave-tarm-isolater svarer til følsomheden af de samme bakterier ved andre typer af infektioner.

** MIC-værdier bestemt fra bakterier indsamlet fra tandinfektioner hos hunde i Europa 2002.

- Manglende information.

Resumé af følsomheden for bakterier målrettet katte:

	Målbakterier for hver indikation
	n
	MIC interval (µg/ml)
	MIC50 (µg/ml)
	MIC90 (µg/ml)
	Kliniske grænseværdier (I/R)

	Hud og bløddele

	Staphylococcus spp.

S. aureus

S. intermedius gruppen
Koagulasenegativ Staphylococcus spp.

S. felis
	150*

50*

32*

66*

50*
	0,03‑32

0,03‑32

0,03‑32

0,03‑8

0,03‑0,12
	0,12

0,25

0,12

0,06

0,06
	1

1

8

0,25

0,12
	0,25/l

0,25/l

0,25/l

0,25/l

0,25/l

	Streptococcus spp. 

Streptococcus canis
	30*

27*
	0,015‑0,06

0,015‑0,03
	≤0,015

≤0,015
	≤0,015

≤0,015
	0,25/l

0,25/l

	Pasteurella spp.
	58*
	0,015‑2
	0,25
	0,25
	0,25/l

	Respiratorisk

	Staphylococcus spp.

Koagulasenegativ Staphylococcus spp.

S. intermedius gruppen
S. aureus

S. felis
	89*

77*

12*

30*

40*
	0,03‑8

0,03‑8

0,03‑2

0,12‑8

0,03‑0,12
	0,12

0,12

0,12

0,5

0,06
	1

1

1

4

0,12
	-

-

-

-

-

	Tænder

	Streptococcus spp.

Pasteurella spp.
	-

-
	-

-
	-

-
	-

-
	-

-

	Urinveje

	Escherichia coli

Pasteurella multocida
Klebsiella spp.

Proteus spp.
	132*

-

19*

17*
	1‑32

-

1‑32

0,5‑32
	4

-

2

1
	8

-

32

4
	8/-

0,25/1

8/-

8/-

	Mave-tarm

	Escherichia coli
	-*
	1‑32
	4
	8
	-


Grænseværdier er fra CLSI-dokumentet VET01‑S7.

*MIC-værdier bestemt fra bakterier indsamlet i Europa i årene 2021‑2022 (Compath‑IV undersøgelse). Det antages, at følsomheden af mave-tarm-isolater svarer til følsomheden af de samme bakterier ved andre typer af infektioner.

- Manglende information.

De to primære resistensmekanismer over for amoxicillin/clavulansyre er inaktivering af beta-laktamaser, der ikke hæmmes af clavulansyre, og ændring i penicillinbindende proteiner, som kan medføre samtidig resistens over for andre beta-laktam antibiotika. Bakteriernes uigennemtrængelighed eller effluxpumpemekanismer kan også bidrage til bakteriel resistens, herunder samtidig resistens og krydsresistens.

Mønstre for følsomhed og resistens kan variere afhængigt af geografisk område og bakteriestamme og kan ændre sig med tiden.

Pseudomonas spp. er naturligt resistente over for amoxicillin/clavulansyre-kombinationen. Methicillinresistente S. aureus (MRSA) og methicillinresistente S. pseudintermedius (MRSP) isolater er identificeret i katte og hunde og bør betragtes som resistente over for alle typer af beta-laktam, herunder amoxicillin/clavulansyre-kombinationen.

Der er rapporteret om høj resistens (op til 100 %) i E. coli isolater fra hud- og bløddelsinfektioner hos hunde.
4.3
Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration ved den anbefalede dosis til hunde og katte absorberes amoxicillin og clavulansyre hurtigt. Hos hunde opnås den maksimale plasmakoncentration (8,5 µg/ml) af amoxicillin efter 1,4 timer, og den maksimale plasmakoncentration (0,9 µg/ml) af clavulansyre efter 0,9 time. Halveringstiden er 1 time for begge lægemiddelstoffer hos hunde. 

Hos katte opnås den maksimale plasmakoncentration (6,6 µg/ml) af amoxicillin efter 1,8 timer og den maksimale plasmakoncentration (3,7 µg/ml) af clavulansyre efter 0,75 time. Halveringstiden er 1‑2 timer for begge lægemiddelstoffer hos katte.

Udskillelsen foregår ligeledes hurtigt. 12 % af amoxicillin og 17 % af clavulansyre udskilles i urinen, mens resten udskilles som inaktive metabolitter.

Efter gentagen oral administration af den anbefalede dosis til hunde og katte, ses der ingen akkumulering af amoxicillin eller clavulansyre, og steady-state opnås hurtigt efter første administration.

5.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1
Væsentlige uforligeligheder
Ingen kendte.

5.2
Opbevaringstid

40 mg/10 mg og 50 mg/12,5 mg

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 2 år. 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 16 timer.

200 mg/50 mg og 400 mg/100 mg

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 3 år. 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 16 timer.

600 mg/150 mg

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 3 år. 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 48 timer.

5.3
Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring

40 mg/10 mg, 50 mg/12,5 mg, 200 mg/50 mg og 400 mg/100 mg

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel.
Læg enhver halveret tablet tilbage i den åbnede blisterpakning og brug den inden for 16 timer.
600 mg/150 mg

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel.
Læg enhver halveret tablet tilbage i den åbnede blisterpakning og brug den inden for 48 timer.

5.4
Den indre emballages art og indhold

Aluminium/aluminium (oPA/Alu/PE) blister med 10 tabletter pr. blister.

40 mg/10 mg, 200 mg/50 mg og 400 mg/100 mg

Yderpakning i karton med 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 og 1000 tabletter.

50 mg/12,5 mg
Yderpakning i karton med 10, 100, 250 og 500 tabletter.

600 mg/150 mg
Yderpakning i karton med 10, 100, 250 og 600 tabletter.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
5.5
Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel.
6.
NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Vetoquinol Scandinavia AB

Torggatan 2

(Postboks 9)

265 21 Åstorp

Sverige

7.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
40 mg/10 mg:
47080

50 mg/12,5 mg:
50743

200 mg/50 mg:
47081

400 mg/100 mg:
47082

600 mg/150 mg:
65430

8.
DATO FOR FØRSTE TILLADELSE

14. april 2011

9.
DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET


21. februar 2025
10.
KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER


B


Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen.
Dokument168
Side 1 af 3
Clavaseptin, tabletter 40 mg+10 mg, 50 mg+12,5 mg, 200 mg+50 mg og 400 mg+100 mg
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