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PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Clavusan 500 mg + 125 mg comprimidos para perros y gatos

2. Composicién
Cada comprimido contiene:

Principios activos:
Amoxicilina (como amoxicilina trihidrato) 500 mg
Acido clavulanico (como clavulanato de potasio) 125 mg

Comprimido redondo y convexo, de color blanco a ligeramente amarillo, con una linea de rotura en forma
de cruz en una de sus caras.
Los comprimidos se pueden dividir en 2 o 4 porciones iguales.

3. Especies de destino
Perros.
4, Indicaciones de uso

Para el tratamiento de infecciones causadas por bacterias sensibles a la amoxicilina y al acido clavuléanico,
gue incluyen: enfermedades de la piel (incluidas piodermas profundas y superficiales); infecciones de
tejidos blandos (abscesos y saculitis anal); infecciones dentales (por ejemplo, gingivitis); infecciones uri-
narias; enfermedades respiratorias (tanto de las vias respiratorias altas como bajas); enteritis.

5. Contraindicaciones

No usar en conejos, cobayas, hamsteres, jerbos o chinchillas. No usar en casos de hipersensibilidad a los
principios activos, a otros antimicrobianos del grupo de los betalactamicos o a alguno de los excipientes.
No usar en animales con disfuncidn renal grave acompafiada de anuria y oliguria.

No usar en rumiantes y caballos.

6. Advertencias especiales

Se ha demostrado resistencia cruzada entre la amoxicilina/acido clavulanico y los antibiéticos betalacta-
micos. El uso del medicamento veterinario debe valorarse con cuidado cuando las pruebas de sensibilidad
hayan mostrado resistencia a los antibi6ticos betalactdmicos, ya que su eficacia puede verse reducida.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El uso del medicamento veterinario debe basarse en la identificacion y en las pruebas de sensibilidad del
patdgeno o patégenos objetivo. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion vy el
conocimiento epidemiol6gico acerca de la sensibilidad de los patégenos objetivo a nivel local o regional.
Cuando se utilice este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las politicas oficiales, nacionales
y regionales sobre el uso de antimicrobianos.
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Debe utilizarse un antibiético con un riesgo menor de seleccién de resistencia antimicrobiana (categoria
del AMEG inferior) para el tratamiento de primera linea cuando las pruebas de sensibilidad apunten a la
eficacia probable de este enfoque.

Debe utilizarse un tratamiento antibio6tico de espectro estrecho con un riesgo menor de seleccion de resis-
tencia antimicrobiana para el tratamiento de primera linea cuando las pruebas de sensibilidad apunten a la
eficacia de este enfoque.

Se recomienda precaucion al utilizar el medicamento veterinario en pequefios herbivoros distintos de
aquellos en los que esté contraindicado, enumerados en la seccidn 5.

En animales con la funcion hepética o renal alterada, se debe evaluar cuidadosamente la pauta posolégica.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las penicilinas y cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccidn, inhalacion,
ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede conducir a reacciones cruza-
das con las cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias en ocasiones pueden ser
graves.

No manipule este medicamento veterinario si tiene una sensibilidad conocida o si le han aconsejado no
trabajar con esta clase de preparaciones.

Manipule este medicamento veterinario con mucho cuidado para evitar la exposicion, tomando todas las
precauciones recomendadas.

Si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcion cutanea, consulte con un médico y muéstrele
estas advertencias. La inflamacion de la cara, labios u ojos o la dificultad respiratoria son sintomas mas
graves que requieren atencion médica urgente.

Lavese las manos después de su uso.

Para evitar la ingestion accidental, especialmente por parte de un nifio, las porciones de comprimidos no
utilizadas deben devolverse a la cavidad del blister, introducirse de nuevo en el envase exterior y guardar-
se en un lugar seguro fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Gestacidn y lactancia:
El medicamento veterinario puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

El cloranfenicol, los macrolidos, las sulfonamidas y las tetraciclinas pueden inhibir el efecto antibacte-
riano de las penicilinas debido al rapido inicio de la accién bacteriostatica. Considerar posibles alergias
cruzadas con otras penicilinas. Las penicilinas pueden aumentar el efecto de los aminoglucésidos.

Sobredosificacion:
Pueden producirse sintomas gastrointestinales leves (diarrea y vdmitos) con mayor frecuencia después de
una sobredosificacion del medicamento veterinario.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
No procede.
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7. Acontecimientos adversos
Perros:

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados): trastornos gastro-
intestinales (vomitos, diarrea, anorexia).

De frecuencia indeterminada (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): reacciones alérgicas
(reacciones cutaneas, anafilaxia). En estos casos, debe interrumpirse la administracién y administrarse un
tratamiento sintomatico.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o al representante local del titular de la autorizacién de comercializacion utilizando los
datos de contacto que encontrara al final de este prospecto o mediante su sistema nacional de notificacion:
Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0

NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Para administracion por via oral.

La dosis recomendada es de 12,5 mg/kg de peso corporal (10 mg de amoxicilina/2,5 mg de &cido clavula-
nico por kg de peso corporal), dos veces al dia.

La siguiente tabla es una guia para administrar los comprimidos a la dosis recomendada.

Para asegurar una dosis correcta, se debe determinar el peso corporal con la mayor exactitud posible para
evitar una infradosificacion.

Numero de comprimidos dos veces al dia
(dosificacion: 12,5 mg/kg de peso corporal)
Peso corporal AmOX|C|I|na/_aC|do clavulé- Amoxmlma/_audo clavula- Amoxmlllna/_aCIdo clavula-
(ka) nico nico nico
50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Ya - -
>1,25-2,5 Yo - -
>2,5-3,75 Ya - -
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1Y, Ya -
>6,25-12,5 - Yo Ya
>12,5-18,75 - Ya -
>18,75-25 - 1 Ya
>25-31,25 - 1Y4 -
>31,25-37,5 - 1Y% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1Y4
>62,5-75 - - 1%
Q =¥, de comprimido % =% comprimido %ﬁ = Y% de comprimido % =1 comprimido
e
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
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Los comprimidos se pueden dividir en 2 0 4 porciones iguales para garantizar una dosificacion exacta.
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La duracién minima del tratamiento es de 5 dias y la mayoria de los casos ordinarios responden al cabo de
5 a 7 dias de tratamiento.

En casos cronicos o resistentes al tratamiento, puede ser necesario un tratamiento mas prolongado; por
ejemplo, enfermedad cuténea crénica de 10 a 20 dias, cistitis cronica de 10 a 28 dias, enfermedad respira-
toria de 8 a 10 dias.

En tales circunstancias, la duracion total del tratamiento queda a criterio del veterinario, pero debe ser lo
suficientemente prolongada como para permitir la resolucion completa de la enfermedad bacteriana.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Ninguna.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 30 °C.

Conservar en el envase original. Si los comprimidos se dividen, la porcion restante debe guardarse en la
cavidad del blister.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja de carton
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Si los comprimidos se dividen, la porcidn restante debe guardarse en la cavidad del blister y usarse antes
de 36 horas.

12.  Precauciones especiales para la eliminacion
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Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estdn destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacién y formatos
Blister termosellado de oPA/AIu/PVC - PVC/Alu con 10 comprimidos cada uno.

Formatos:
Caja de cartdn con 10, 30, 50, 100 y 250 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

4163 ESP

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
07/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Bajos

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos
adversos:

Dechra Veterinary Products S.L.U.

c/Tuset 20, 62

08006 Barcelona
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Tel: +34 935 448 507

Pueden solicitar mas informacidn sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante del
titular de la autorizacién de comercializacién.
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