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PRODUKTRESUME
for

Clavubactin Vet. tabletter 500 mg/125 mg

D.SP.NR
21689

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Clavubactin Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Aktive indholdsstoffer: Kvantitet
Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat) 500 mg
Clavulansyre (som kaliumclavulanat) 125 mg
Hjzelpestof(fer):

Saccharinnatrium 7.00 mg

For en hel fortegnelse over hjelpestofter, se afsnit 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Tabletter

Hvidgul til lys gul rund tablet med krydset delekerv pa den ene side.

Tabletterne kan deles 1 fire lige store dele.
KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hund.

Terapeutiske indikationer

7. marts 2023

Infektioner forarsaget af amoxicillin/clavulansyrefolsomme bakterier hos hund specielt:
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= Hudinfektioner (inkl. overfladiske og dybe pyodermier) forarsaget af stafylokokker
(inkl. beta-lactamaseproducerende stammer) og streptokokker.

= Urinvejsinfektioner forarsaget af stafylokokker (inkl. beta-lactamaseproducerende
stammer), streptokokker, Escherichia coli (inkl. beta-lactamaseproducerende stam-
mer), Fusobacterium necrophorum og Proteus spp.

= Luftvejsinfektioner forarsaget af stafylokokker (inkl. beta-lactamaseproducerende
stammer), streptokokker og Pasteurellae.

= Enteritis fordrsaget af Escherichia coli (inkl. beta-lactamaseproducerende stammer) og
Proteus spp.

= Infektioner i mundhulen (slimhinde) fordrsaget af clostridier, corynebakterier,
stafylokokker (inkl. beta-lactamaseproducerende stammer), streptokokker, Bacteroides
spp (inkl. beta-lactamaseproducerende stammer), Fusobacterium necrophorum og Pa-
steurellae.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med kendt overfelsomhed over for penicillin eller andre stoffer af
beta-lactamgruppen.

Ma ikke anvendes ved alvorligt nedsat nyrefunktion, som er ledsaget af anuri og oliguri.
Ma ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstere eller erkenrotter.

Seerlige advarsler for hver dyreart
Ingen kendte.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Nationale veterinere vejledninger og praksis vedrerende anvendelse af bredspektrede
antibiotika ber overholdes.

Bor ikke anvendes ved bakterier, der er folsomme over for smalspektrede penicilliner eller
til amoxicillin alene.

Det tilrades, at man udferer en egnet overfolsomhedstest ved indledende behandling og at
behandling kun fortsetter efter, at modtagelighed over for kombinationen er blevet
etableret.

Uhensigtsmessig anvendelse af praparatet kan gge forekomsten af resistente bakterier og
vil kunne nedsatte dets effektivitet.

Til dyr med lever- og nyreinsufficiens ber doseringsanvisningen ngje vurderes.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Penicilliner og cefalosporiner kan give overfolsomhedsreaktioner (allergi) efter injektion,

indanding, indtagelse eller hudkontakt. Overfelsomhed over for penicilliner kan medfere

krydsreaktioner med cefalosporiner og omvendt.

Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan undertiden vaere alvorlige.

* Du ma ikke handtere praparatet, hvis du ved at du er overfelsom, eller hvis du er
blevet anbefalet ikke at have berering denne type praparater.

=  Undgd kontakt med hud og ejne, nir du handterer preparatet.

= Hvis du udvikler symptomer som hududslat efter kontakt med preeparatet, ber du sege
leege og vise legen denne advarsel. Hevelse af ansigt, leber eller gjne, eller dnde-
draetsbesvar er mere alvorlige symptomer og kraver gjeblikkelig lagehjzlp.

= Vask haender efter brug.
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Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Milde gastrointestinale symptomer som diarré, kvalme og opkastning kan forekomme efter
indgift af leegemidlet.

Allergiske reaktioner (hudreaktioner, anafylaksi) kan undertiden forekomme.

Draegtighed, diegivning eller aglaegning

Laboratorieforsegg pa rotter og mus viste ingen tegn pa teratogen eller fototoksisk effekt.
Der er ikke udfert undersogelser pa dragtige og diegivende hunde. Anvendes kun efter den
ansvarlige dyrleges afvejning af fordele og risici.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Chloramphenicol, macrolider, sulfonamider og tetracycliner kan muligvis hamme
penicilliners antibakterielle virkninger.

Dosering og indgivelsesmide

Dosisfastscettelse

Til peroral administration til hund.

For at sikre korrekt dosis og undga underdosering ber legemsvagten fastsettes s ngjagtigt
som muligt.

Dosering
Den anbefalede dosis er 12,5 mg af de kombinerede aktive indholdsstoffer (= 10 mg amo-
xicillin og 2,5 mg clavulansyre) pr. kg legemsvegt to gange daglig.

Dyrets vaegt Dosis Tabletstyrke

Under 2,5kg | '/»tabl.
25— 5,0kg 1 tabl.
50— 7,5kg | 1',tabl.
7,5—- 10,0 kg 2 tabl.

10,0~ 12,5kg | 2'/»tabl.

eller
10,0~ 12,5kg | '/, tabl.

12,5—- 25,0kg 1 tabl.

25,0— 37,5kg | 1'/, tabl. Clavubactin Vet. 250 mg/62,5 mg

37,5— 50,0kg 2 tabl.

eller

37,5—- 50,0 kg 1 tabl. Clavubactin Vet. 500 mg/125 mg

Clavubactin Vet. 50 mg/12,5 mg

Ved refraktere hudinfektioner anbefales dobbelt dosis (25 mg pr. kg legemsvegt to gange
daglig).

Behandlingens varighed
= De mest almindelige infektioner responderer pa 5-10 dages behandling.
= ] kroniske tilfeelde anbefales et l&engere behandlingsforleb som anfert nedenfor:

Clavubactin Vet. tabletter 500 mg.doc Side 3 af 6



4.10

4.11

5.1

5.2

Kronisk lidelse Behandlingsvarighed

= Kroniske 10-30 dage eller lengere i1 klinisk refraktaere
hudinfektioner infektioner eller ved dybe bakterielle pyodermier
(op til 6-8 uger) athangigt af klinisk respons.
= Kronisk 10 — 28 dage
blerebetendelse
Overdosering

Milde gastrointestinale symptomer (diarré, kvalme og opkastning) kan forekomme hyppi-
gere som folge af overdosering med praparatet.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
Terapeutisk klassifikation: QJ 01 CR 02

Farmakodynamiske egenskaber

Amoxicillin er et semisyntetisk penicillin med baktericid effekt tilherende gruppen af beta-
lactamantibiotika. Clavulansyre er en beta-lactamaseh@mmer med en lignende struktur
som penicillinkernen. Resistens over for antibiotika af penicillingruppen skyldes ofte beta-
lactamaseenzymer. Disse enzymer nedbryder antibiotika af denne gruppe, for de kan
pavirke selve bakterierne.

Clavulansyre bryder denne bakterielle forsvarsmekanisme ved at inaktivere beta-lactama-
sen. Ekstrakromosomale beta-lactamaseproducerende bakterier, der folgelig er resistente
over for amoxicillin, er folsomme in vitro ndr der er clavulansyre tilstede. I veterinaer
praksis er der vist god klinisk effekt ved kombination i forholdet 1 del clavulansyre til 4
dele amoxicillin.

In vitro er kombinationen amoxicillin + clavulansyre aktiv over for en lang reekke klinisk
betydningsfulde aerobe og anaerobe bakterier. Der er pavist god felsomhed over for
adskillige = grampositive  bakterier = inklusive  stafylokokker  (inkl.  beta-
lactamaseproducerende stammer, MICy 0,6 upg/ml), clostridier (MICy 0,5 pg/ml),
corynebakterier og streptokokker samt gramnegative bakterier inklusive Bacteroides spp
(inkl. beta-lactamaseproducerende stammer, MICq 0,5 pg/ml), Pasteurellac (MICy 0,12
png/ml), Escherichia coli (inkl. beta-lactamaseproducerende stammer, MICy 8 pg/ml) og
Proteus spp (MICy 0,5 pg/ml). Der er fundet varierende folsomhed hos nogle E. coli og
Klebsiella spp.

Folsomhedsundersogelser pa bakterielle patogener fra hund og kat viste folgende MICy
verdier for en fast kombination af amoxicillin og clavulansyre (2:1): Proteus spp 0,5
ug/ml, Staphylococcus intermedius 0,094 pg/ml og Bordetella bronchiseptica 4 ng/ml.
Bakterier med en MICy pd < 2 pg/ml betragtes som folsomme, og bakterier med en MICy
> 8 ng/ml som resistente. Der er pavist resistens blandt Enterobacter spp, Pseudomonas
aeruginosa og methicillin-resistente Staphylococcus aureus. Der er rapporteret om tendens
til resistens hos E. coli.

Farmakokinetiske egenskaber
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De farmakokinetiske forhold hos clavulansyre og amoxicillin er stort set ens. Amoxicillin
absorberes godt efter peroral indgift. Hos hunde er den systemiske biotilgengelighed 60-
70%. Amoxicillin (pKa 2,8) har et relativt lille gjensynligt fordelingsvolumen, lav plasma-
proteinbinding (34% hos hunde) og en kort terminal halveringstid pd grund af aktiv tu-
bular ekskretion gennem nyrerne. Efter absorption findes de hgjeste koncentrationer i ny-
rerne (urin) og galden, og dernast i lever, lunger, hjerte og milt. Fordelingen af amoxicillin
til cerebrospinalvasken er lav med mindre hjernehinderne er inflammerede.

Clavulansyre (pKa 2,7) absorberes ogsa godt efter peroral indgift. Penetrationen ind i ce-
rebrospinalvasken er dérlig. Plasma-proteinbindingen er omkring 25%, og eliminations-
halveringstiden er kort. Clavulansyre elimineres massivt ved renal ekskretion (uandret i
urinen).

De farmakokinetiske parametre for Clavubactin® Vet. tabletter hos hunde efter oral indgift
af en dosis pa 25 mg aktive substanser (= 20 mg amoxicillin + 5 mg clavulansyre) pr. kg
legemsvaegt vises 1 oversigtsform i tabellen nedenfor:

Crnax Tomax Tin AUC.
(ng/ml) (timer) (timer) h.pg/ml
Hund
Amoxicillin 11,41 +£2,74 1,38+ 0,41 1,52+0,19 36,57+ 7,31
Clavulansyre 2,06 +£1,05 0,95 +0,33 0,71 +£0,23 3,14+ 1,21

Der er tegn pa at absorption af amoxicillin, bade hos dyr og mennesker, er en aktiv proces,
som kan mattes ved hejere doser og pavirkes af tilstedevarelsen af clavulansyre, idet
clavulansyre muligvis konkurrerer om det samme dipeptid-carrier-medierede system. Dette
kan muligvis ogsd forklare den observerede variation i clavulansyreoptagelsen hos
dyrearterne i malgruppen.

Miljemzaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

Mikrokrystallisk cellulose, hypromellose, crospovidone, povidone, macrogol 6000,
stearinsyre, saccharinnatrium, vanillesmagsstof, quinolingult (E104), titaniumdioxid
(E171), kolloid vandfri silica og magnesiumstearat.

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid

Holdbarhed for veterinerlegemidlet i original salgspakning: 3 ar.
Holdbarhed for delte tabletter: 24 timer.

Serlige opbevaringsforhold
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Ma ikke opbevares over 25°C.

Opbevares 1 original emballage.

Opbevares utilgengeligt for bern.

Delte tabletter ber opbevares 1 blisterpakningen og 1 keleskab.

Emballage

ALU/ALU folie (blisterpakning) i @ske med 10 tabletter (5 blisterkort a 2 tabletter).
ALU/ALU folie (blisterpakning) i @&ske med 20 tabletter (5 blisterkort a 4 tabletter).
ALU/ALU folie (blisterpakning) i @ske med 100 tabletter (25 blisterkort a 4 tabletter).
ALU/ALU folie (blisterpakning) i @&ske med 100 tabletter (10 blisterkort a 10 tabletter).
ALU/ALU folie (blisterpakning) i @ske med 10 tabletter (1 blisterkort a 10 tabletter)
ALU/ALU folie (blisterpakning) i @ske med 200 tabletter (50 blisterkort a 4 tabletter).
ALU/ALU folie (blisterpakning) i @ske med 250 tabletter (25 blisterkort a 10 tabletter).

Det er muligt at ikke alle pakningssterrelser markedsfores.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lzegemidlet eller affald
Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverander eller til kommunal
modtageordning.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

10.

11.

34488

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
10. juni 2003

DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
7. marts 2023

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B.
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