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ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ ΓΙΑ: 
Clavudale 200 mg/50 mg δισκία για σκύλους 

1. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΚΑΙ 

ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ 

ΑΠΟΔΕΣΜΕΥΣΗ ΠΑΡΤΙΔΩΝ, ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΟΣ 

Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας: 

Dechra Limited 

Snaygill Industrial Estate 

Keighley Road 

Skipton 

North Yorkshire 

BD23 2RW 

Ηνωμένο Βασίλειο 

 

Παραγωγός υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων: 

Laboratorio Reig Jofré SA 

Jarama s/n Polígo Industrial 

45007 Toledo 

Ισπανία 

 

2. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

Clavudale 200 mg/50 mg δισκίο για σκύλους  

 
Amoxicillin 200 mg, Clavulanic acid 50 mg  

3. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΟ ΣΥΣΤΑΤΙΚΟ ΚΑΙ ΑΛΛΕΣ ΟΥΣΙΕΣ 

Ροδόχρωμα, επιμήκη, με χαραγή και άρωμα κρέατος δισκία 

1 δισκίο περιέχει: 

Δραστικά συστατικά: 

Amoxicillin (ως amoxicillin trihydrate) 200 mg 
Clavulanic acid (ως potassium clavulanate) 50 mg 

Έκδοχο: 
Erythrosine (E127) 3,75 mg 

4. ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 

Για τη θεραπεία των βακτηριακών λοιμώξεων ευαίσθητων στην  αμοξυκιλλίνη σε συνδυασμό με 

κλαβουλανικό οξύ, στις περιπτώσεις όπου η κλινική εμπειρία και/ή οι δοκιμές ευαισθησίας 

καταδεικνύουν το προϊόν ως φάρμακο εκλογής.  

Ενδείκνυται για:  
Δερματικές λοιμώξεις (συμπεριλαμβανομένων της εν τω βάθει και της επιπολής πυώδους 

δερματίτιδας) που σχετίζονται με Staphylococcus spp. και Streptococcus spp.  

Λοιμώξεις της στοματικής κοιλότητας (βλεννογόνια μεμβράνη) που σχετίζονται με Clostridium spp., 
Corynebacterium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp. και Pasteurellae 

spp.  

Λοιμώξεις του ουροποιητικού συστήματος που σχετίζονται με Staphylococcus spp., Streptococcus 

spp., Escherichia coli και Proteus mirabilis.  
Λοιμώξεις του αναπνευστικού συστήματος που σχετίζονται με Staphylococcus spp., Streptococcus 

spp. και Pasteurellae spp.  

Γαστρεντερικές λοιμώξεις που σχετίζονται με την Escherichia coli και τον Proteus mirabilis. 
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5. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 

Να μη χρησιμοποιείται σε κουνέλια, ινδικά χοιρίδια, κρικητούς και γερβίλους.  

Να μη χρησιμοποιείται σε ζώα με γνωστή υπερευαισθησία στην πενικιλίνη ή ουσίες της ομάδας β-

λακτάμης ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 

Να μη χρησιμοποιείται σε ζώα με ολιγουρία ή ανουρία που σχετίζεται με νεφρική δυσλειτουργία. 
Να μη χρησιμοποιείται σε περιπτώσεις γνωστής ανθεκτικότητας στο συνδυασμό αμοξυκιλλίνης και 

κλαβουλανικού οξέος. 

6. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 

Μετά τη χορήγηση του προϊόντος ενδέχεται να εμφανιστούν ήπια γαστρεντερικά συμπτώματα 

(διάρροια και έμετος).  
Σποραδικά ενδέχεται να εμφανιστούν και αλλεργικές αντιδράσεις (δερματικές αντιδράσεις, 
αναφυλαξία), αιματολογικές διαταραχές και κολίτιδα. Σε αυτές τις περιπτώσεις, διακόψτε τη χρήση 

του προϊόντος και χορηγήστε συμπτωματική θεραπεία.  

Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε σοβαρή ή άλλη ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν 
φύλλο οδηγιών χρήσης, παρακαλείσθε να ενημερώσετε σχετικώς τον κτηνίατρό σας. 

 

7. ΕΙΔΗ ΖΩΩΝ 

Σκύλοι 

 

8. ΔΟΣΟΛΟΓΙΑ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙΔΟΣ, ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 

Ακολουθήστε τις οδηγίες δοσολογίας που σας έδωσε ο κτηνίατρός σας. 

Μόνο για χορήγηση από το στόμα. Το δοσολογικό σχήμα είναι 10 mg αμοξυκιλλίνης / 2,5 mg 

κλαβουλανικού οξέος /kg σωματικού βάρους, δυο φορές ημερησίως.  Το δισκίο μπορεί να διαιρεθεί 

σε δύο μέρη. 

Για να διασφαλιστεί η σωστή δόση, το σωματικό βάρος θα πρέπει να προσδιορίζεται με όσο το 

δυνατόν μεγαλύτερη ακρίβεια, ώστε να αποφεύγεται η υποδοσολογία. 

Ο ακόλουθος πίνακας αποσκοπεί στο να χρησιμοποιηθεί ως οδηγός για τη χορήγηση του προϊόντος 

στη σταθερή δόση των 10 mg αμοξυκιλλίνης / 2,5 mg κλαβουλανικού οξέος /kg δυο φορές 

ημερησίως.  

 

Σωματικό βάρος 

(kg) 

Αριθμός δισκίων δυο φορές 

ημερησίως 

  > 8 έως ≤ 10 ½ 

> 10 έως ≤ 20 1 

> 20 έως ≤ 30 1½ 

> 30 έως ≤ 40 2 

 
Σε δυσίατα περιστατικά, η δόση μπορεί να διπλασιαστεί σε 20 mg αμοξυκιλλίνης / 5 mg 

κλαβουλανικού οξέος /kg σωματικού βάρους, δυο φορές ημερησίως. 

Διάρκεια της θεραπείας: 
Περιστατικά ρουτίνας που περιλαμβάνουν όλες τις ενδείξεις: 

Η πλειοψηφία των περιστατικών ρουτίνας ανταποκρίνεται εντός 5 έως 7 ημερών θεραπείας. Η 
έλλειψη δραστικότητας μετά από 5-7 ημέρες θεραπείας καθιστά απαραίτητη την επανεξέταση. 

 

Χρόνια ή δυσίατα περιστατικά: 

Σε χρόνια περιστατικά ενδέχεται να χρειαστεί χορήγηση της αντιβακτηριακής θεραπείας για 

μεγαλύτερο χρονικό διάστημα. Σε αυτές τις περιπτώσεις, η συνολική διάρκεια της θεραπείας είναι στη 

διακριτική ευχέρεια του κτηνιάτρου, αλλά θα πρέπει να είναι επαρκής ώστε να διασφαλίζει την πλήρη 

αποδρομή της βακτηριακής νόσου. 
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9. ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΩΣΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ 

Τα δισκία μπορούν να προστεθούν σε μικρή ποσότητα τροφής. 

 

10. ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 

Δεν ισχύει. 

 

11. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 

Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 

Μη φυλάσσετε σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25°C. 

Τα διαιρεμένα δισκία θα πρέπει να αποθηκεύονται στη συσκευασία τύπου blister.   

Τα διαιρεμένα δισκία θα πρέπει να απορρίπτονται εάν παραμείνουν για περισσότερες από 12 ώρες. 
Να μην χρησιμοποιείται μετά το πέρας της ημερομηνίας λήξης που αναφέρεται στο blister και το 
κουτί μετά EXP. Η ημερομηνία λήξης συμπίπτει με την τελευταία ημέρα του συγκεκριμένου μήνα. 

 

12. ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 

Ειδική προφύλαξη για τη χορήγηση στα ζώα: 

Συνιστάται προσοχή στη χρήση του προϊόντος σε μικρά φυτοφάγα ζώα, πέραν αυτών που 
αναγράφονται στο κεφάλαιο ‘Αντενδείξεις’. 

Σε ζώα με ηπατική και νεφρική δυσλειτουργία, το δοσολογικό σχήμα θα πρέπει να αξιολογείται 

προσεκτικά. 
Η χρήση του προϊόντος θα πρέπει να βασίζεται σε δοκιμές ευαισθησίας, ενώ θα πρέπει να 

λαμβάνονται υπόψη και οι επίσημες εθνικές και περιφερειακές πολιτικές σχετικά με τη χρήση των 

αντιβιοτικών ευρέως φάσματος. Να μη χρησιμοποιείται σε περιπτώσεις βακτηρίων που είναι 

ευαίσθητα στις πενικιλίνες στενού φάσματος ή την αμοξυκιλλίνη ως μεμονωμένη ουσία. Η χρήση του 
προϊόντος με τρόπο που αποκλίνει από τις οδηγίες που περιγράφονται σε αυτό το φύλλο οδηγιών 

χρήσης μπορεί να αυξήσει τον επιπολασμό βακτηρίων με αντοχή στην αμοξυκιλλίνη και το 

κλαβουλανικό οξύ και να μειώσει την αποτελεσματικότητα της θεραπείας με άλλα β-λακταμικά 
αντιβιοτικά, εξαιτίας της πιθανότητας διασταυρούμενης ανθεκτικότητας. 

 

Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το φαρμακευτικό 

προϊόν σε ζώα: 
Οι πενικιλίνες και οι κεφαλοσπορίνες μπορούν να προκαλέσουν υπερευαισθησία (αλλεργία) μετά από 

ένεση, εισπνοή, κατάποση ή επαφή με το δέρμα. Η υπερευαισθησία στις πενικιλίνες μπορεί να 

οδηγήσει σε διασταυρούμενες αντιδράσεις στις κεφαλοσπορίνες, και αντίστροφα. Οι αλλεργικές 
αντιδράσεις σε αυτές τις ουσίες μπορεί περιστασιακά να είναι σοβαρές. 

 

 Μη χειρίζεστε αυτό το προϊόν εάν γνωρίζετε ότι έχετε υπερευαισθησία ή εάν σας έχουν 

συμβουλεύσει να μην εργάζεστε με τέτοια παρασκευάσματα. 

 Να χειρίζεστε αυτό το προϊόν με ιδιαίτερη προσοχή ώστε να αποφεύγετε την έκθεση, 

λαμβάνοντας όλες τις συνιστώμενες προφυλάξεις. 

 Εάν μετά την έκθεση παρουσιάσετε συμπτώματα, όπως δερματικό εξάνθημα, θα πρέπει να 

ζητήσετε ιατρική συμβουλή γιατρού και να επιδείξετε στον ιατρό αυτή την προειδοποίηση. Το 

οίδημα του προσώπου, των χειλιών ή των ματιών ή δυσχέρεια στην αναπνοή, είναι πιο 

σοβαρά συμπτώματα και απαιτούν άμεση ιατρική φροντίδα. 

 Να πλένετε τα χέρια σας μετά από τη χρήση. 

 

Χρήση κατά την κύηση και τη γαλουχία: 

Εργαστηριακές μελέτες σε επίμυες και μύες δεν έχουν καταδείξει  τερατογενετικές ή εμβρυοτοξικές 
δράσεις. Δεν έχουν διεξαχθεί μελέτες σε σκύλους ή γάτες σε κατάσταση εγκυμοσύνης ή γαλουχίας. 
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Χρησιμοποιήστε το προϊόν μόνο σύμφωνα με την εκτίμηση οφέλους/κινδύνου από τον υπεύθυνο 

κτηνίατρο. 

 
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: 

Τα βακτηριοστατικά αντιβιοτικά (π.χ. χλωραμφενικόλη, μακρολίδια, σουλφαναμίδες και 

τετρακυκλίνες) μπορούν να αναστείλουν την αντιβακτηριακή δράση των πενικιλινών. 

Η πιθανότητα αλλεργικής διασταυρούμενης αντίδρασης με άλλες πενικιλίνες θα πρέπει επίσης να 

λαμβάνεται υπόψη. Οι πενικιλίνες μπορούν να αυξήσουν τη δράση των αμινογλυκοσιδών. 
 
Υπερδοσολογία (συμπτώματα, μέτρα αντιμετώπισης, αντίδοτα):     

Τα ήπια γαστρεντερικά συμπτώματα (διάρροια και έμετος) ενδέχεται να εμφανίζονται πιο συχνά μετά 

από υπερδοσολογία του προϊόντος. 

 

13. ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ ΕΝΟΣ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΟΣ 

ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ Ή ΑΛΛΩΝ ΥΛΙΚΩΝ ΠΟΥ 

ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ, ΕΑΝ ΥΠΑΡΧΟΥΝ 

Συμβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας για τον τρόπο απόρριψης των χρησιμοποιηθέντων φαρμάκων. Τα 

μέτρα αυτά αποσκοπούν στην προστασία του περιβάλλοντος. 

 

14. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ ΟΔΗΓΙΩΝ 

ΧΡΗΣΕΩΣ 

 

15. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

Αποκλειστικά για κτηνιατρική χρήση. 
Να διατίθεται μόνον με κτηνιατρική συνταγή. 

Συσκευασίες: κουτιά των 12 ή 24 δισκίων που αποτελούνται από 2 ή 4 blister, με το καθένα να 
περιέχει 6 δισκία.  

Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.  

Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά με το παρόν κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν, παρακαλείσθε 
να απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας. 

 

ALTAVET EE 
Φωτίου Κορυτσάς 16 

17237 Υμηττός 

 

 




