

[bookmark: _GoBack][image: C:\Users\marh\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Outlook\3DQ1N8R9\LMST_auto_stor.jpg]

	23. januar 2026



PRODUKTRESUMÉ

for

Clavusan Vet., tabletter


0.	D.SP.NR.
33404

1.	VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Clavusan Vet.

Lægemiddelform: Tabletter
Styrke(r): 50/12,5 mg, 250/62,5 mg og 500/125 mg

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver tablet indeholder:

Aktive stoffer:

	Styrke
	50/12,5 mg
	250/62,5 mg
	500/125 mg

	Amoxicillin
(som amoxicillintrihydrat)
	50 mg
	250 mg
	500 mg

	Clavulansyre
(som kaliumclavulanat)
	12,5 mg
	62,5 mg
	125 mg



Hjælpestoffer:

	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele 

	

	

	Crospovidon 

	Povidon

	Natriumstivelsesglycolat type A

	

	

	Mikrokrystallinsk cellulose

	Hydreret kolloid silica 

	Magnesiumstearat

	Saccharinnatrium

	Vaniljearoma



Hvid til gullig, rund og konveks tablet med en krydsformet delekærv på den ene side.
Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele.


3.	KLINISKE OPLYSNINGER

3.1	Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
[bookmark: _Hlk94532022]Hund
Kat (kun styrkerne  50 mg/12,5 mg og 250 mg/62,5 mg).

3.2	Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til
[bookmark: _Hlk163631713]Til behandling af infektioner forårsaget af bakterier, der er følsomme over for amoxicillin og clavulansyre, herunder: hudinfektioner (inklusiv dybe og overfladiske pyodermier), bløddelsinfektioner (bylder og analsacculitis), tandinfektioner (f.eks. gingivitis), urinvejsinfektioner, luftvejsinfektioner (både i de øvre og nedre luftveje), tarmbetændelse.

3.3	Kontraindikationer
Må ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstere, ørkenrotter og chinchillaer.
Må ikke anvendes i tilfælde af kendt overfølsomhed over for de aktive stoffer, over for andre antimikrobielle stoffer i β-lactam-gruppen eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
Må ikke anvendes til dyr med svært nedsat nyrefunktion ledsaget af anuri og oliguri.
Må ikke anvendes til drøvtyggere og heste.

3.4	Særlige advarsler
Der er påvist krydsresistens mellem amoxicillin/clavulansyre og β-lactam-antibiotika. Anvendelse af produktet bør overvejes omhyggeligt, når følsomhedstest har vist resistens over for β-lactam-antibiotika, da virkningen kan være reduceret.

3.5	Særlige forholdsregler vedrørende brugen

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
Anvendelse af produktet bør baseres på identifikation af og følsomhedstest for målpatogenet/målpatogenerne. Hvis dette ikke er muligt, bør behandlingen baseres på epidemiologiske oplysninger og viden om målpatogenernes følsomhed på lokalt/regionalt niveau. Brug af produktet bør ske i overensstemmelse med officielle nationale og regionale antimikrobielle politikker. 
Der bør anvendes et antibiotikum med en lav risiko for selektion for antimikrobiel resistens (lav AMEG-kategori) som førstelinjebehandling, hvor følsomhedstest tyder på sandsynlig effekt ved denne tilgang.
Der bør anvendes smalspektrede antibiotika med en lav risiko for selektion for antimikrobiel resistens som førstelinjebehandling, hvor følsomhedstest tyder på sandsynlig effekt ved denne tilgang. 
Der bør udvises forsigtighed ved brug af produktet hos andre små planteædere end dem, der er nævnt i pkt. 3.3 vedrørende kontraindikationer.
Hos dyr med nedsat lever- og nyrefunktion bør dosisregimet vurderes omhyggeligt.

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr
[bookmark: _Hlk133823033]Penicilliner og cephalosporiner kan medføre overfølsomhed (allergi) efter injektion, inhalation, indtagelse eller hudkontakt. Overfølsomhed over for penicilliner kan medføre krydsreaktioner over for cephalosporiner og vice versa. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan i nogle tilfælde være alvorlige.
Du må ikke håndtere dette produkt, hvis du er sensibiliseret, eller hvis du har fået at vide, at du ikke bør arbejde med sådanne præparater.
Håndtér dette produkt med stor forsigtighed for at undgå eksponering, og følg alle anbefalede forholdsregler.
Hvis du udvikler symptomer efter eksponering, f.eks. hududslæt, skal du søge læge og vise lægen denne advarsel. Hævelser i ansigt, læber eller omkring øjnene eller vejrtrækningsbesvær er alvorlige symptomer, der kræver akut lægehjælp.
Vask hænder efter brug.
For at undgå utilsigtet indtagelse (især børns) bør ubrugte dele af en tablet lægges tilbage i det åbnede rum i blisteren, som lægges tilbage i æsken; æsken skal opbevares et sikkert og utilgængeligt sted for børn.

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): 
	Mave-tarm-forstyrrelser (opkastning, diarré, anoreksi).

	Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Allergiske reaktioner (hudreaktioner, anafylaksi)*. 


* I disse tilfælde bør behandlingen afbrydes, og der bør iværksættes symptomatisk behandling.

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 dennes lokale repræsentant 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
Kan anvendes under drægtighed og laktation.

3.8	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Chloramphenicol, makrolider, sulfonamider og tetracycliner kan hæmme penicilliners antibakterielle effekt på grund af den hurtigt indsættende bakteriostatiske virkning. Tag hensyn til potentielle krydsallergier med andre penicilliner. Penicilliner kan øge effekten af aminoglykosider.

3.9	Administrationsveje og dosering
Til oral anvendelse.
Den anbefalede dosis er 12,5 mg/kg legemsvægt (10 mg amoxicillin/2,5 mg clavulansyre pr. kg legemsvægt) to gange dagligt.
Nedenstående tabel viser, hvordan tabletterne skal anvendes i den anbefalede dosering. 
Med henblik på korrekt dosering og for at undgå underdosering bør legemsvægt bestemmes så præcist som muligt.

	
	Antal tabletter to gange dagligt
(dosering: 12,5 mg/kg legemsvægt)

	Legemsvægt
(kg)
	Amoxicillin/clavulansyre
50 mg + 12,5 mg
	Amoxicillin/clavulansyre
250 mg + 62,5 mg
	Amoxicillin/clavulansyre
500 mg + 125 mg

	1-1,25
	¼
	-
	-

	> 1,25-2,5
	½
	-
	-

	> 2,5-3,75
	¾
	-
	-

	> 3,75-5
	1
	-
	-

	> 5-6,25
	1¼
	¼
	-

	> 6,25-12,5
	-
	½
	¼

	> 12,5-18,75
	-
	¾
	-

	> 18,75-25
	-
	1
	½

	> 25-31,25
	-
	1¼
	-

	> 31,25-37,5
	-
	1½
	-

	> 37,5-50
	-
	-
	1

	> 50-62,5
	-
	-
	1¼

	> 62,5-75
	-
	-
	1½


[image: ] = ¼ tablet 	 = ½ tablet 	 = ¾ tablet	 = 1 tablet

Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre nøjagtig dosering.

[image: cid:38092298-60DC-411C-A8B9-02F4AE2D76EC]

Den minimale behandlingsvarighed er 5 dage, idet der i størstedelen af de rutinemæssige tilfælde ses respons efter 5-7 dages behandling. 
I kroniske eller refraktære tilfælde kan en længere behandlingsvarighed være påkrævet, f.eks. 10-20 dage ved kronisk hudinfektion, 10-28 dage ved kronisk blærebetændelse og 8-10 dage ved luftvejsinfektion. 
I disse tilfælde vurderer dyrlægen den overordnede behandlingsvarighed, idet den bør være lang nok til at sikre fuldstændigt ophør af bakterieinfektionen.

3.10	Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift)
Milde mave-tarm-symptomer (diarré og opkastning) kan forekomme hyppigere efter overdosering af produktet.



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
QJ01CR02

4.2	Farmakodynamiske oplysninger
Ligesom de andre β-lactam-antibiotika virker amoxicillin ved at hæmme syntesen i bakteriernes cellevægge, dvs. ved at forstyrre det sidste stadie af peptidoglycan-syntesen. Denne bakteriedræbende virkning medfører kun nedbrydning af voksende celler.
Clavulansyre er en β-lactamase-hæmmer, der forbedrer amoxicillins antibakterielle spektrum.
Kombinationen af amoxicillin og clavulansyre virker på en tidsafhængig måde.

Amoxicillin i kombination med clavulansyre har en bred virkemåde, der omfatter ß-lactamase-producerende stammer af både grampositive og gramnegative aerober, fakultative anaerober og obligate anaerober.

Der er set resistens hos Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa og methicillin-resistente Staphylococcus aureus. Der er rapporteret om en tendens til E. coli-resistens.

Kliniske brydepunkter defineret af CLSI VET 01S ED7 2024 for amoxicillin/clavulansyre hos:

Hunde 
Hud- og bløddelsinfektioner: E. coli: S: ≤ 0,25/0,12 µg/ml; I: 0,5/0,25 µg/ml; R: ≥ 1/0,5 µg/ml.
Infektion i urinveje og kønsorganer: E. coli: S: ≤ 8/4 µg/ml; Enterococcus spp.: S: ≤ 8/4 µg/ml; R: ≥ 16/8 µg/ml.
Hud- og bløddelsinfektioner og infektion i urinveje og kønsorganer: Staphylococcus spp.: S: ≤ 0,25/0,12 µg/ml; I: 0,5/0,25 µg/ml; R: ≥ 1/0,5 µg/ml.

Katte
Hud- og bløddelsinfektioner:  E. coli: S: ≤ 0,25/0,12 µg/ml; I: 0,5/0,25 µg/ml; R: ≥ 1/0,5 µg/ml. 
Infektion i urinveje og kønsorganer:  E. coli: S: ≤ 8/4 µg/ml; Enterococcus spp.: S: ≤ 8/4 µg/ml; R: ≥ 16/8 µg/ml.
Hud- og bløddelsinfektioner og infektion i urinveje og kønsorganer: Pasteurella multocida: S: ≤ 0,25/0,12 µg/ml; I: 0,5/0,25 µg/ml; R: ≥ 1/0,5; Staphylococcus spp.: S: ≤ 0,25/0,12 µg/ml; I: 0,5/0,25 µg/ml; R: ≥ 1/0,5 µg/ml.



De væsentligste resistensmekanismer for amoxicillin/clavulansyre er:
Inaktivering via de bakterielle beta-lactamaser, der ikke selv hæmmes af clavulansyre.
Modificering af penicillinbindende proteiner (PBP), der reducerer det antibakterielle stofs affinitet for målproteinerne (methicillin-resistente S. aureus, MRSA og S. pseudintermedius, MRSP).
Bakteriers uigennemtrængelighed eller effluks-pumpemekanismer kan forårsage eller bidrage til bakterieresistens, især hos gramnegative bakterier. Resistensgener kan være til stede på kromosomer (mecA, MRSA) eller plasmider (beta-lactamaser af LAT-, MIR-, ACT-, FOX-, CMY-familien), og der er opstået en række resistensmekanismer. For oplysninger om krydsresistens, se pkt. 3.4: Særlige advarsler.

4.3	Farmakokinetiske oplysninger

Hunde:
· Amoxicillin
Efter dosering af 10 mg/kg amoxicillin nås den maksimale plasmakoncentration inden for 1,0-2,0 timer (tmax), med en gennemsnitlig halveringstid på 1,0-1,5 timer. Der er observeret Cmax på 8.223 ng/ml og AUC0-last på 22.490 ng.t/ml.
· Clavulansyre
Efter dosering af 2,5 mg/kg clavulansyre nås den maksimale plasmakoncentration inden for 0,50-1,75 timer (tmax), med en gennemsnitlig halveringstid på 0,5-0,6 timer. Der er observeret Cmax på 3.924 ng/ml og AUC0-last på 5.284 ng.t/ml.

Katte:
· Amoxicillin
Efter dosering af 10 mg/kg amoxicillin nås den maksimale plasmakoncentration inden for 1,3-3,0 timer (tmax), med en gennemsnitlig halveringstid på 1,0-1,3 timer. Der er observeret Cmax på 9.843 ng/ml og AUC0-last på 37.283 ng.t/ml. 
· Clavulansyre
Efter dosering af 2,5 mg/kg clavulansyre nås den maksimale plasmakoncentration inden for 0,3-2,0 timer (tmax), med en gennemsnitlig halveringstid på 0,6-0,7 timer. Der er observeret Cmax på 4.945 ng/ml og AUC0-last på 8.266 ng.t/ml.

Amoxicillin absorberes godt efter oral administration. Amoxicillin (pKa 2,8) har et relativt lille tilsyneladende fordelingsvolumen, en lav plasmaproteinbinding (34 % hos hunde) og en kort terminal halveringstid på grund af aktiv tubulær udskillelse gennem nyrerne. Efter absorption findes den højeste koncentration i nyrerne (urin) og galden og derefter i lever, lunger, hjerte og milt. Fordelingen af amoxicillin til cerebrospinalvæsken er lav, medmindre hjerne- og rygmarvshinderne er betændte.
Clavulansyre (pKa 2,7) absorberes også godt efter oral administration. Penetrationen til cerebrospinalvæsken er ringe. Plasmaproteinbindingen er ca. 25 %, og eliminationshalveringstiden er kort. Clavulansyre elimineres hovedsagelig ved udskillelse gennem nyrerne (uomdannet i urinen).


5.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1	Væsentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

5.2	Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 30 måneder.
Ubrugte dele af en tablet bør lægges tilbage i blisteren og anvendes inden for 36 timer.

5.3	Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
Må ikke opbevares over 30 ºC.
Opbevares i den originale pakning. 

5.4	Den indre emballages art og indhold
[bookmark: _Hlk113285955]oPA/alu/PVC - PVC/alu-varmeforseglet blister med 10 tabletter i hver.
 
Pakningsstørrelser:
Kartonæske med 10, 30, 50, 100 eller 250 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
Alfasan Nederland B.V. 
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Holland

7.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
50/12,5 mg: 	69338
250/62,5 mg: 	69339
500/125 mg: 	69340

8.	DATO FOR FØRSTE TILLADELSE
22. maj 2024

9.	DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET
23. januar 2026

10.	KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER
B
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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