PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinldsikkeen nimi
Kesium 50 mg/ 12,5 mg purutabletit kissalle ja koiralle
2 Koostumus

Yksi tabletti siséltaa:
Vaikuttavat aineet:
Amoksisilliini (amoksisilliinitrihydraattina) 50,00 mg
Klavulaanihappo (kaliumklavulanaattina) 12,50 mg

Pitkdnomainen, jakouurrettu, beige purutabletti. Tabletti voidaan jakaa kahteen yht4 suureen osaan.
3.  Kohde-eliinlaji(t)

Kissa ja koira

4. Kiiyttoaiheet

Seuraavien infektioiden hoitoon, kun aiheuttajana on amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmélle
herkka, beetalaktamaasia tuottava bakteerikanta ja kun eldinlddke on kliinisen kokemuksen ja/tai
herkkyysmaéérityksen mukaan ensisijaisladke:

- Thoinfektiot (my®ds pinnallinen ja syvd mérkéinen ihotulehdus), kun taudin aiheuttaja on
Staphylococcus spp.

- Virtsatietulehdukset, kun taudin aiheuttaja on Staphylococcus spp, Streptococcus spp, Escherichia
coli tai Proteus mirabilis.

- Hengitystieinfektiot, kun taudin aiheuttaja on Staphylococcus spp, Streptococcus spp tai
Pasteurella spp.

- Ruoansulatuskanavan infektiot, kun taudin aiheuttaja on Escherichia coli.

- Suuontelon (limakalvojen) infektiot, kun taudin aiheuttaja on Pasteurella spp, Streptococcus spp
tai Escherichia coli.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisilliineille, muille beetalaktaameille tai
apuaineille.

Ei saa kéyttdd eldimilla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta ja virtsaamattomuus tai
véahdvirtsaisuus.

Ei saa kayttda gerbiileilld, marsuilla, hamstereilla, kaniineilla eiké chinchilloilla. Ei saa kéyttaa
hevosilla eikd marehtijoilla.

Ei saa kéyttad tilanteissa, joissa tiedetddn olevan resistenssié kyseiselle yhdistelmalle.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Laajakirjoisia antibioottihoitoja koskevat viranomaisohjeet, alueelliset ja kansalliset ohjeet on otettava
huomioon.

Al4 kiiytd tapauksissa, joissa aiheuttajabakteeri on herkki kapeakirjoisille penisilliineille tai pelkille
amoksisilliinille.

Asianmukaista herkkyysmadritystd suositellaan hoitoa aloitettacssa, ja hoidon jatkamista suositellaan
vain, kun taudinaiheuttajan herkkyys yhdistelmélle on varmistettu.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéyttd saattaa johtaa amoksisilliinin ja klavulanaatin
yhdistelmalle resistenttien bakteerien esiintyvyyden lisddntymiseen ja heikentdd muiden




beetalaktaamiantibioottien tehoa.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminnassa annostus on arvioitava huolellisesti, ja valmisteen kdyton on
perustuttava eldinléékérin tekeméédn hyoty-riskiarviointiin.

Muiden kuin kohdassa 5 mainittujen pienten kasvinsydjien hoidossa on noudatettava varovaisuutta.
Muiden penisilliinijohdannaisten tai kefalosporiinien kayttoon liittyvien allergisten ristireaktioiden
mahdollisuus on otettava huomioon.

Purutabletit sisdltavat makuaineita. Jotta eldimet eivét vahingossa syo tabletteja, on ne sdilytettdva
eldinten ulottumattomissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Penisilliinien ja kefalosporiinien itseensa pistiminen, hengittiminen, ottaminen suun kautta tai
joutuminen iholle voi aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa). Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa
ristireaktioita kefalosporiineille ja pdinvastoin. Nédiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat
joskus olla vakavia.

Al4 kisittele titi eldinldikettd, jos tiedit olevasi herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu vilttiméiin
téllaisten valmisteiden késittelya.

Kasittele eldinladkettd hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, ja huolehdi kaikista suositelluista
varotoimista.

Jos sinulle kehittyy altistuksen jalkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kddnny ladkérin puoleen ja niyta
hinelle timé& varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus tai hengitysvaikeudet ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd lddkarinhoitoa.

Pese kiadet kdyton jalkeen.
Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa rotalla ja hiirelld ei ole 16ydetty niyttdd epamuodostumia aiheuttavista,
siki6toksisista tai emélle toksisista vaikutuksista.

Tiineyden ja imetyksen aikana voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion
perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Kloramfenikoli, makrolidit, sulfonamidit ja tetrasykliinit saattavat estdé penisilliinien antibakteerisen
vaikutuksen, silld niiden bakteriostaattinen vaikutus alkaa nopeasti.

Penisilliinit saattavat voimistaa aminoglykosidien vaikutusta.

Yliannostus:

Yliannostustapauksessa saattaa esiintya ripulia, allergisia reaktioita tai muita oireita kuten
keskushermoston kithottumisoireita tai kouristuksia. Oireenmukainen hoito aloitetaan
tarvittaessa.

7. HAITTATAPAHTUMAT

Koira, kissa:

Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan oireita (ripulia ja oksentelua) !

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesté, | Allergisia reaktioita (ihoreaktioita, anafylaksia) >
yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

! Hoito voidaan lopettaa haittavaikutusten vaikeusasteen ja eldinladkérin tekemén hydty




riskiarvioinnin perusteella.
2 Niissé tapauksissa valmisteen kiytté on lopetettava ja annettava oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdmin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Suun kautta.

Suositusannos koirille ja kissoille on 10 mg amoksisilliinia / 2,5 mg klavulaanihappoa painokiloa kohti
kahdesti vuorokaudessa suun kautta, eli 1 tabletti / 5 kg 12 tunnin vélein seuraavan taulukon
mukaisesti:

Paino (kg) Tablettiméiiri 2 x vuorokaudessa
>1,3-25 )

>2,6-5,0 1

>5,1-175 1%

>17,6-10,0 2

Vaikeissa tapauksissa voidaan eldinldfkarin harkinnan mukaan kéyttaa kaksinkertaista annosta: 20 mg
amoksisilliinia / 5 mg klavulaanihappoa / kg kahdesti vuorokaudessa.

Hoidon kesto

Tavanomaisissa tapauksissa vaste saavutetaan yleensd 5—7 hoitovuorokauden kuluessa.

Kroonisissa tapauksissa suositellaan pitkdkestoisempaa hoitoa. Talloin eldinlddkari maarittdd hoidon
kokonaiskeston, jonka on kuitenkin oltava riittdvd varmistamaan bakteeriperdisen taudin tdydellinen
paraneminen.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdva mahdollisimman tarkasti.
9. Annostusohjeet

Purutabletit sisdltdvat makuaineita, ja useimmat kissat ja koirat ottavat ne. Purutabletit voidaan antaa
suoraan eldimen suuhun tai lisdtd pieneen maardén ruokaa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Al siilyti yli 25 °C.

Jaetut tabletit on sdilytettdva lapipainopakkauksessa.

Jaettujen tablettien kédyttdméttomaét osat on hédvitettdva 12 tunnin kuluttua.

Al4 kiyti titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu

lapipainopakkauksessa ja pahvikotelossa merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivamaarallla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessi kaytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldadkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden hivittdmisesté eldinldédkariltasi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu
Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr 28972

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 lapipainopakkaus, jossa 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 2 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 4 l4pipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 6 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 8 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 10 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 24 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 48 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaéttd ole markkinoilla.

15. Piivimaéirai, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
01.06.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja vhteystiedot epdillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Ranska



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

