CLAMOXRTU

140/35 mg/ml szuszpenzi6s injekcidé szarvasmarha, sertés, kutya és macska részére

1. Az dllatgyogyaszati készitmény neve
Clamox RTU 140/35 mg/ml szuszpenzids injekci6 szarvasmarha, sertés,
kutya és macskarészére

2. Osszetétel

1mlkészitmény tartalmaz:

Hatéanyagok:

Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat formdjaban) 140 mg
Klavulansav (kalium-klavulandt formajéaban) 35mg
Segédanyagok:

Kokuszolaj (Miglyol 840)

Olajos szuszpenzi6, fehér vagy barndssarga

3. Célallat fajok
Szarvasmarha, sertés, kutya, macska

4.Terapias javallatok

Szarvasmarha, sertés, kutya és macska: amoxicillin-klavuldnsav
kombindciora érzékeny kérokozék okozta megbetegedések
gyogykezelésére.

Szarvasmarha:

Légzbszervi megbetegedések, ldgyszoveti fert6zések, (talyogok,
iziletgyulladds), tégygyulladas, méhgyulladas.

Sertés:

Légzdszervimegbetegedések, kdlibacilldzis, MMA szindroma.

Kutya, macska:

Léguti-, hagydti-, bor- és lagyszoveti fertézések (talyogok, pyoderma,
gingivitisz, paraproktitisz).

5.Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal
szembeni tdlérzékenység esetén. Nydl, tengerimalac, hdrcsog és kis
novényevok akészitménnyel nem kezelhetdk!

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Nincs.

Kiilénleges Gvintézkedések a céldllatfajokon vald biztonsdgos
alkalmazdshoz:

A készitmény hasznélatanak az allatokbdl izolalt baktériumok
érzékenységének vizsgélatan kell alapulnia. Ha ez nem lehetséges, a
terapiat a célbaktériumok epidemioldgiai érzékenysége alapjan kell
meghatarozni. A készitmény hasznalata soran be kell tartani a hivatalos,
nemzeti és regiondlis antimikrobialis iranyelveket. A készitménynek az
SPC-ben szerepld utasitdsoktdl eltéré hasznélata novelheti az
amoxicillin-rezisztens baktériumok eléforduldsi gyakorisagat, és
csokkentheti a més penicillinekkel torténd kezelések hatékonsagat a
keresztrezisztencia lehetdsége miatt.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozd kiilénleges
Gvintézkedések:

A penicillinek és cefalosporinok tulérzékenységi reakciokat (allergiat)
okozhatnak oninjekciézds, belélegzés, lenyelés vagy bérrel valé
érintkezés utan. A penicillinekkel szembeni tulérzékenység
Osszefiiggésbe hozhatd a cefalosporinokkal szembeni
keresztérzékenységgel és viszont. Esetenként ezek az allergias reakciok
stlyosak lehetnek. Véletlen dninjekciézas esetén orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Véletlen bérrel val6 érintkezés esetén mossa le szappannal és vizzel.
Ovatosan kezelje ezt a készitményt, hogy az 6vintézkedések megtételével
az érintkezést elkeriilje.

Penicillinekre ismerten tilérzékeny személyek ne dolgozzanak a szerrel.
Ha az érintkezést kovetéen tiinetek jelentkeznek, példaul bérkiiités,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata vagy
légzési nehézség sulyosabb tiinetek és azonnali orvosi ellatast
igényelnek.

Vemhesség és lakta

Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.
Gyogyszerkdlcsdnhatésok és egyéb interakcidk:

Nem adhaté egyidejtileg bakteriosztatikus antibiotikumokkal.
Tiladagolas:

AClamox RTU szuszpenziés injekci6 széles terapids savval rendelkezik és
a parenterdlis alkalmazés jol tolerdlhaté. Eltekintve az injekcid
beadasanak helyén fellépd helyi reakciotdl, amelyek még az ajanlott adag
mellett is el6fordulhatnak, egyéb mellékhatas nincs.

Eébb inkompatibilitdsok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyédban ezt az éallatgydgydszati
készitményt tilos keverni més éllatgy6gyaszatikészitménnyel.

7. Mellékhatasok
Szarvasmarha, sertés, kutya, macska

Az injekcio helyén
fajdalom vagy helyi
reakeio

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-

nél jelentkezik, beleértve az izolalt

eseleket is):
Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény
biztonsdgossaganak folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen
mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy gy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
err6l a kezel§ éllatorvost! A mellékhatdsokat a forgalombahozatali
engedély jogosultjdnak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja
helyi képviseletének is bejelentheti a jelen haszndlati utasitds végén
talalhaté elérhetGségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren
{nemzetirendszerrészletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Intramuszkularis vagy szubkutdn alkalmazésra kutyék és macskak
esetében.
Intramuszkuldris alkalmazdsra szarvasmarha és sertés esetén.
Altalanos adagja 8,75 mg hatéanyag/ttkg, azaz 1 mlinjekci6/20 ttkg.
Akezelést 3-5 egymast koveté napon, naponta egyszer kell végezni.
Togygyulladds esetén az alabbi adagolas alkalmazhato:
Clamox RTU szuszpenzi6s injekcid .: 1 ml/20 ttkg naponta egyszer, 3-5
napon &t Clamox LC tdgyinfu egy fecskenddényi a fertzott
tégynegyedbe 12 éranként, 3 alkalommal.

Clamox RTU
8,75 mg hatoanyagftesttomeg kg (7.0 mg
amoxicillinftestomeg kg és 1,75 mg
Klavulinsav fteesttomeg kg) ami megfelel 1 | 12 6ra
ml készitmeny/ 20 testiomeg kg-nak

Clamox LC
Egy fecskendd a fertozott togynegyedbe

Egy feeskendd a fertozott togynegyedbe

24 dra

12 6ra

Egy fecskendd a fertozott togynegyedbe

meg kg) ami megfelel |
ml készitmény/ 20 testtomeg kg-nak

24 dra

8,75 mg hatoanyag/testiomeg kg (7.0 mg
amoxicillin/testomeg kg és 1.75 mg
klavulénsav/ieestomeg kg) ami megfelel 1
mi készitmény/ 20 testiomeg kg-nak

Sziikség esetén a Clamox RTU injekeiot
tovébbi két napig kell adni, hogy a teljes
kezelési idd 5 nap legyen

A helyes adagolds biztositasa, valamint az alul- vagy tdladagolas

elkeriilése érdekében az dllatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell

meghatérozni.

9. Ahelyes alkall vonatkozo u
Hasznalat el6tt felrdzandd! Az injekcié beadds helyét masszirozni
sziikséges. Teljesen szaraz fecskend6t és tiit haszndljon.




10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Szarvasmarha

Hus és egyéb ehetd szovetek: 42 nap

Tej: 806ra
Sertés

Hus és egyéb ehetd szovetek: 31 nap

Kombindlt kezelés esetén (Clamox RTU injekcié és Clamox LC
tégyinfuzio) a tejet emberi fogyasztasra 80 draval a utolsé kezelés (7 fejés
utdn, ha ateheneket naponta kétszer fejik) utn lehet hasznalni.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando.

Fénytél védve tartando.

Hiit6ben nemtarolhato.

Ezt az dllatgydgyaszati készitményt csak a dobozon EXP utdn feltiintetett
lejaratiidon beliil szabad felhasznalni!

Atartély els6 felbontdsa utén felhasznalhatd: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre 0 kiilonleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a héztartasi
hulladékba!

Afel nem hasznilt dllatgy6gyaszati készitményt vagy az dllatgydgyaszati
készitmény alkalmazésa utén keletkezd hulladékokat az &llatgyégydszati
készitményre vonatkozd helyi el6irdsoknak és a nemzeti hulladékgyijtési
eléirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Ezek azintézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld dllatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges éllatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgy6gyaszati készitmények besorolasa
Vénykoteles allatgyégyaszati készitmény.

14. Aforgalombahozatali engedély szama(i) és akiszerelések
230110

Kiszerelés:

Elsédleges csomagolas:

Polipropilén flakonban50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml

Masodlagos csomagolas két féle:

1. Egyedi kartondobozban minden flakon:

-Egyedikartondobozban 50 ml-es flakon

-Egyedikartondobozban 100 ml-es flakon

-Egyedi kartondobozban 250 ml-es flakon

2. Gyiijtécsomagolas kétféle:

a) Gyiijtddobozban egyedi kartondobozok

- Gytjtédobozban 192 db 50 ml-es polipropilén flakon kartondobozban
-Gy(ijtédobozban 96 db 100 ml-es polipropilén flakon kartondobozban
-Gy(ijtédobozban 48 db 250 ml-es polipropilén flakon kartondobozban
b) Gy(jtédobozban a flakonok

-Gy(ijtédobozban 192 db 50 ml-es polipropilén flakon
-Gytjtédobozban 120 db 100 ml-es polipropilén flakon

- Gytjtédobozban 60 db 250 ml-es polipropilén flakon
-Gytjtédobozban 40 db 500 ml-es polipropilén flakon

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi
forgalomba.

15.Ah Slati utasits leg
2024. december 16.

obbi feliilvizsgalatanak dat

Errél az allatgydgyaszati készitményrol részletes informécid érhetd el a
készitmények uniés adatbazisaban.

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi
adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljahdl:

CRIDA PHARM S.R.L. Intrarea Vagonetului street, No.2, Sector 6,
Bucharest, Romania. Tel./fax +4021 430 43 99

E-mail: office@cridapharm.ro
Agydrtasi tételek felszabaditdsaért felelés gyarto:

CRIDA PHARM S.R.L. Oltenita, Stadionului street, No.1, Calarasi,
Romania. Tel: +4024 251 50 05, E-mail: office@cridapharm.ro

Helyi képviselet <és kapcsolattartdsi adatok a feltételezett
mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Az eseti forgalomba hozatali engedély tulajdonosa: DRPG Kft.,
2000 Szentendre, Petyina utca 4.

Az éllatgydgydszati készitménnyel kapcsolatos tovébbi
kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Esetiengedély szdma: 5300/105730-2/2024
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