SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Clavaseptin 62,5 mg ochutené tablety pre psov a macky
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:

U&inné latky:

AMOXICTHN. .o 50 mg
(zodpoveda trihydratu amoxicilinu)....................57,39 mg
Kyselina klavulanova.............cccoccvevieneeceeneenennnen, 12,5 mg
(zodpoveda klavulanatu draselnému)...................14,89 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a A . . ..
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zloziek

lieku
Hnedy oxid zelezity (E172) 0,120 mg
Krospovidon
Povidon K25
Oxid kremicity

Mikrokrystalicka celul6za

Prichut’ bravcovej peCene

Susené drozdie

Stearan horeCnaty

Hypromel6za

Bézova tableta s deliacou ryhou, ktord moze byt rozdelena na dve rovnaké Casti.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielovy druh

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy cielovy druh

Pri psoch: liecba infekcii sposobenych baktériami citlivymi na amoxicilin v kombinacii s kyselinou
klavulanovou (vratane kmenov produkujucich beta-laktamazu), a to najma:
e Kozné infekcie (vratane hlbokych a povrchovych pyodermii, ran, abscesov) spdsobené
baktériami Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a Pasteurella spp.
e Infekcie dychacich ciest (sinusitida, rinotracheitida, bronchopneumonia) spdsobené baktériami
Staphylococcus spp. a E. coli.
e Infekcie ustnej dutiny (sliznic) spdsobené baktériami Streptococcus spp. a Pasteurella spp.
o Infekcie mocovych ciest (nefritida, cystitida) sposobené baktériami E. coli, Klebsiella spp. a
Proteus mirabilis.
o Infekcie traviaceho traktu, najma gastroenteritida, sposobené baktériami E. coli.

Pri mackach: liecba infekcii sposobenych baktériami citlivymi na amoxicilin v kombinacii s kyselinou
klavulanovou (vratane kmenov produkujtcich beta-laktamazu), a to najma:



Kozné infekcie (vratane hlbokych a povrchovych pyodermii, ran, abscesov) spOsobené
baktériami Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a Pasteurella spp.

Infekcie dychacich ciest (sinusitida, rinotracheitida, bronchopneumoénia) sposobené baktériami
Staphylococcus spp. a E. coli.

Infekcie ustnej dutiny (sliznic) spdsobené baktériami Streptococcus spp. a Pasteurella spp.

Infekcie mocovych ciest (nefritida, cystitida) sposobené baktériami E. coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp. a Proteus mirabilis.

Infekcie traviaceho traktu, najmé gastroenteritida, spésobené baktériami E. coli.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na penicilin alebo iné latky B-laktamovej skupiny alebo na
niektort z pomocnych latok.

Nepodavat’ pieskomilom, morc¢atam, SkreCkom, kralikom a ¢in¢ilam ani inym malym bylinozravcom.
Nepouzivat pri zvieratach s vaznou dysfunkciou obli¢iek sprevadzanou antriou alebo oliguriou.
Nepodavat kotiom a prezuvavcom.

3.4 Osobitné upozornenia

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi amoxicilinom/kyselinou klavulanovou a -laktdmovymi
antibiotikami. PouzZitie veterinarneho lieku sa ma starostlivo zvazit', ak sa testovanim citlivosti
preukazala rezistencia voci f-laktamovym antibiotikam, pretoze jeho ucinnost’ moze byt znizena.

S. aureus rezistentny na meticilin (MRSA) a S. pseudintermedius rezistentny na meticilin (MRSP) boli
izolované pri magkach a psoch s podielom rezistencie, ktory sa v jednotlivych krajinach EU lii.
Nepouzivat' v pripadoch znamej rezistencie voci kombinacii amoxicilinu a kyseliny klavulanove;.
Nepouzivat' v pripadoch suspektnych alebo potvrdenych infekcii MRSA/MRSP, pretoze izolaty by sa
mali povaZovat za rezistentné voci vSetkym B-laktdimom vratane kombinacie amoxicilinu/kyseliny
klavulanove;j.

Vysoka rezistencia (az 100 %) bola hlasena u izolatov E. coli pri infekciach koze a mikkych tkaniv pri
psoch.

3.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Pri zvieratach s poSkodenou funkciou pecene a obli¢iek by malo pouzitie veterinarneho lieku
podliechat postdeniu prinosu/rizika veterinarnym lekdrom a malo by sa doésledne vyhodnotit
davkovanie.

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt zaloZené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba by mala byt zalozena na epidemiologickych udajoch a
znalostiach o citlivosti cielovych patogénov na lokalnej/regionalnej trovni.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Aminopeniciliny v kombinacii s inhibitormi beta-laktamazy patria do kategorie AMEG ,,C*. Ako liek
prvej volby sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie (nizSia
kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnil ucinnost’ tohto pristupu.

Ako liek prvej volby sa ma pouzit uzkospektralne antibiotikum s niz§im rizikom selekcie
antimikrobialnej rezistencie, ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu Géinnost’ tohto pristupu.
Tablety st ochutené. Aby sa predi§lo akémukol'vek nahodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo
dosahu zvierat.

Je potrebné zvazit’ moznost’ skrizenej alergickej reakcie s inymi lieckmi na baze penicilinu.



Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po ndhodnej injekénej aplikacii,
inhal4cii, poziti alebo kontakte s pokoZzkou. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym
reakciam na cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt v niektorych pripadoch
vazne.

Nemanipulujte s tymto veterinarnym liekom, pokial’ viete, Ze ste nan citlivy alebo pokial’ vam bolo
odporucené, aby ste s podobnymi liekmi nemanipulovali.

Manipulujte s tymto liekom s maximdlnou opatrnost'ou, aby ste sa vyhli expozicii, a dodrzujte vSetky
odporicané bezpecnostné opatrenia.

Pokial’ sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Medzi vaznejsie priznaky patri opuch tvare, pier a o¢i a problémy pri dychani, ktoré vyzaduju
okamzité lekarske oSetrenie.

Po manipulacii s tabletami si umyte ruky.

Néhodné pozitie veterinarneho lieku dietatom moze byt sSkodlivé. Aby sa zabranilo ndhodnému
pozitiu, najmé dietatom, nepouzité Casti tabliet vrat'te do otvoreného blistra a vlozte spit’ do Skatule.
V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekdrovi pisomnti informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy a macky.

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 Vracanie', hnacka'

lieCenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni): Reakcia z precitlivenosti (alergické kozné
reakcie’), anafylaxia’

YLietbu mozno prerusit’ v zavislosti od zdvaznosti neziaducich u¢inkov a posudenia prinosu/rizika
veterinarnym lekarom
2V tychto pripadoch je potrebné podavanie prerusit’ a aplikovat’ symptomaticku lie¢bu

Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaji

v pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Laboratdrne Stidie na potkanoch nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické
ucinky.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii

Baktericidny G¢inok amoxicilinu méze byt znizeny suasnym pouzitim bakteriostatickych latok ako
su makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy a chloramfenikol.
Peniciliny mézu zvysit uc¢inok aminoglykozidov.



3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivih hmotnost’.

Odporacana davka veterinarneho lieku je 10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavulanovej na
lkg Zivej hmotnosti dvakrat denne, t. j. 1 tableta na 5 kg zivej hmotnosti kazdych 12 hodin, pocas 5 az
7 dni, podla nasledujucej tabul’ky:

Ziva hmotnost’ (kg) Pocet tabliet dvakrat denne
[1,0—2,5] s
[2,6 —5,0] 1
[5,1 =7,5] 1
[7,6 —10,0] 2

V zavaznych pripadoch moze byt davka podl'a uvdzenia zodpovedného veterinarneho lekara
zdvojnasobena.

Trvanie liecby:

Pre vsetky indikacie je vo vacsine pripadov postacujica liecba 5 az 7 dni.

V pripade chronickych alebo opakujucich sa pripadov méze byt’ potrebné pokracovat’ v lieCbe 2 az 4

tyzdne.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to relevantné, nidzové postupy a protilatky)

Pri trojnasobku odporticanej davky podédvanej pocas 28 dni bolo pri mackach pozorované znizenie

hodn6t cholesterolu a epizody vracania a pri psoch hnacka. V pripade predavkovania sa odporaca

zah4jit’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QJO1CRO2

4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin je aminobenzylpenicilin zo skupiny B-laktdmovych penicilinov, ktory brani tvorbe
bakterialnej bunkovej steny tym, ze narusuje poslednt fazu syntézy peptidoglykanov.

Kyselina klavulanova je ireverzibilny inhibitor vnatrobunkovych a mimobunkovych B-laktamaz, ktory
chrani amoxicilin pred deaktivaciou mnohymi B-laktamazami.

Amoxicilin/klavulanat ma Siroké spektrum aktivity a pdsobi proti B-laktaméazu produkujucim gram-
pozitivnym aj gram-negativnym aerobom, fakultativnym anaerébom a obligatnym anaerébom.


https://vetoquinol-my.sharepoint.com/personal/estelle_moret-nguyen_vetoquinol_com/Documents/Documents/perso/budget%20perso.xlsx?web=1

Antimikrobialne spektrum relevantné pre indikacie pri psoch a mackach je zhrnuté v dvoch tabul’kach

nizsie.

Zhrnutie citlivosti pre cielové baktérie psov:

Ciel'ové baktérie v kazdej n Rozsah MIC MIC50 MIC90 Klinické
indikéacii (ng/ml) (pg/ml) (pg/ml) hrani¢né
hodnoty
(I/R)

Infekcie koze a mékkych
tkaniv

Staphylococcus spp. 431* 0,03 -32 0,12 1 0,25/1
S. aureus 38* 0,12-16 0,5 2 0,25/1
Skupina S. intermedius 343%* 0,03-8 0,12 0,5 0,25/1
Koagulaza-negativne 49* 0,03 -32 0,12 2 0,25/1
Staphylococcus spp.

Streptococcus spp. 142* 0,015-0,06 <0,015 <0,015 -
Streptococcus canis 127* 0,015-0,06 <0,015 <0,015 -
Streptococcus dysgalactiae 12% 0,015 <0,015 <0,015 -
Pasteurella spp. 22% 0,03 -0,25 0,12 0,25 -
Infekcie dychacieho traktu

Staphylococcus spp. 112%* 0,06 -8 0,12 0,5 -
Skupina S. intermedius 90* 0,06 -8 0,12 0,25 -

S. aureus 22% 0,12-8 0,25 1 -
Dentalne infekcie

Streptococcus spp. 16%* 0,008 — 1 0,014 0,4 -
Pasteurella spp. 68** 0,03 -64 0,124 0.4 -
Infekcie mocového traktu

Escherichia coli 236%* 1-32 4 16 8/-
Klebsiella spp. 33* 0,5-32 2 32 8/-
Proteus spp. 66* 0,5-16 1 8 8/-
Infekcie traviaceho traktu

Escherichia coli [ -* [ 1-32 | 4 | 8 | -

Hrani¢né hodnoty pochadzaji z CLSI VETO01-S7.

* Hodnoty MIC stanovené¢ z baktérii zozbieranych v Eurdpe v rokoch 2021 — 2022 (prieskum

ComPath-1V). Citlivost’ izolatov z traviaceho traktu sa predpokladd podobne ako u tych istych baktérii

pri inych typoch infekcie.

** Hodnoty MIC stanovené z baktérii ziskanych z infekcii zubov pri psoch v Eur6pe v roku 2002.

- Chybajuce informacie.

Zhrnutie citlivosti pre cielové baktérie maciek:

Staphylococcus spp.

Ciel'ové baktérie v kazdej n Rozsah MIC MICS50 MIC90 Klinické

indikécii (ng/ml) (pg/ml) (pg/ml) hrani¢né
hodnoty
(I/'R)

Infekcie koze a méakkych

tkaniv

Staphylococcus spp. 150* 0,03 -32 0,12 1 0,25/1

S. aureus 50%* 0,03 -32 0,25 1 0,25/1

Skupina S. intermedius 32% 0,03-32 0,12 8 0,25/1

Koagulaza-negativne 66* 0,03-8 0,06 0,25 0,25/1
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S. felis 50%* 0,03-0,12 0,06 0,12 0,25/1

Streptococcus spp. 30* 0,015 -0,06 <0,015 <0,015 0,25/1
Streptococcus canis 27% 0,015-0,03 <0,015 <0,015 0,25/1
Pasteurella spp. 58%* 0,015-2 0,25 0,25 0,25/1
Infekcie dychacieho traktu

Staphylococcus spp. 89* 0,03-8 0,12 1 -
Koagulaza-negativne 77* 0,03 -8 0,12 1 -
Staphylococcus spp.

Skupina S. intermedius 12%* 0,03 -2 0,12 1 -

S. aureus 30* 0,12-8 0,5 4 -

S. felis 40%* 0,03-0,12 0,06 0,12 -

Dentalne infekcie

Streptococcus spp. - - - - -

Pasteurella spp. - - - - -

Infekcie mocového traktu

Escherichia coli 132* 1-32 4 8 8/-
Pasteurella multocida - - - - 0,25/1
Klebsiella spp. 19* 1-32 2 32 8/-
Proteus spp. 17* 0,5-32 1 4 8/-
Infekcie traviaceho traktu

Escherichia coli -k 1-32 4 8 -

Hrani¢né hodnoty pochadzaji z CLSI VETO01-S7.

* Hodnoty MIC stanovené z baktérii zozbieranych v Europe v rokoch 2021 — 2022 (prieskum
ComPath-1V). Citlivost’ izolatov z traviaceho traktu sa predpokladd podobne ako u tych istych baktérii
pri inych typoch infekcie.

- Chybajuce informacie.

Dva hlavné mechanizmy rezistencie na amoxicilin/kyselinu klavulanova su inaktivacia -
laktamazami, ktoré nie st inhibované kyselinou klavulanovou, a zmena proteinov viazucich penicilin,
¢o vedie k spoloCnej rezistencii na iné PB-laktamové antibiotika. Nepriepustnost’ baktérii alebo
mechanizmy efluxnej pumpy moézu tiez prispiet k bakteridlnej rezistencii, vratane vzajomnej a
skrizenej rezistencie.

Vzorce citlivosti a rezistencie sa mozu liSit’ v zavislosti od geografickej oblasti a bakterialneho kmena
a mdzu sa casom menit’.

Pseudomonas spp. su prirodzene odolné voci kombinacii amoxicilinu a kyseliny klavulanove;j. Izolaty
S. aureus rezistentné voc¢i meticilinu (MRSA) a S. pseudintermedius rezistentné voci meticilinu
(MRSP) boli identifikované pri mackach a psoch a mali by sa povazovat’ za rezistentné voci vSetkym
B-laktamom vratane kombinacie amoxicilinu/kyseliny klavulanove;j.

Vysoka rezistencia (az 100 %) bola hlasena u izolatov E. coli pri infekciach koze a médkkych tkaniv pri
psoch.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani odporucanej davky pri psoch a mackach sa amoxicilin a kyselina klavulanova
rychlo vstrebavaju. Pri psoch st maximalne koncentracie amoxicilinu v plazme v hodnote 8,5 pg/ml
dosiahnuté za 1,4 hodiny a maximalne koncentracie kyseliny klavulanovej v plazme v hodnote
0,9 pg/ml za 0,9 hodiny. Polas rozpadu pre obidve latky je pri psoch 1 hodina.

Pri mackach st maximalne koncentracie amoxicilinu v plazme v hodnote 6,6 ug/ml dosiahnuté za
1,8 hodiny a maximalne koncentracie kyseliny klavulanovej v plazme v hodnote 3,7 ug/ml za
0,75 hodiny. Pol¢as rozpadu pre obidve latky je pri mackach 1 az 2 hodiny.



Eliminacia latok z organizmu je taktiez rychla. 12 % amoxicilinu a 17 % kyseliny klavulanovej sa
vylucuje mocom. Zostatok sa vylucuje vo forme inaktivnych metabolitov.

Po opakovanom peroralnom podani odporti¢anej davky psom a mackam nedochadza k hromadeniu
amoxicilinu ¢i kyseliny klavuldnovej a ustaleny stav sa dosahuje rychlo po prvom podani.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavainé inkompatibility

Nie st zndme.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 16 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Polovice tabliet vratit’ spat’ do blistra a spotrebovat’ do 16 hodin.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnatorného obalu
Hlinik/hlinik (0PA/Alu/PE), blistrové balenie s 10 tabletami/blister
Kartonova Skatul’ka: Vel'kosti balenia: 10, 100, 250, 500 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodfiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/068/DC/13-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14/11/2013

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2025



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clavaseptin 62,5 mg ochutené tablety pre psov a macky

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:

AMOXICIHN.c..eeieiiiiecie e 50 mg
(zodpoveda trihydratu amoxicilinu)..................57,39 mg
Kyselina klavulanova............cccocceevveniinennennenne 12,5 mg
(zodpoveda klavulanatu draselnému).................14,89 mg

| 3. VEEKOST BALENIA

10, 100, 250, 500 tabliet

| 4. CIECOVY DRUHY

Psy a macky

/5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Netyka sa.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 16 hodin.
Polovice tabliet vratit’ spat’ do blistra a spotrebovat’ do 16 hodin.

10. OZNA,(VZENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.



| 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o. logo

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/068/DC/13-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clavaseptin 62,5 mg

Vead

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Amoxicillin 50 mg
Clavulanic acid 12,5 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

1



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Clavaseptin 62,5 mg ochutené tablety pre psov a macky
2 ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

U&inné latky:

AMOXICTHN. et 50 mg
(zodpoveda trihydratu amoxicilinu)......................57,39 mg
Kyselina klavulanova............ccceevevvereecieecieeereenenn 12,5 mg
(zodpoveda klavulanatu draselnému).......................14,89 mg

Pomocné latky:
Hnedy oxid Zelezity (E172)........ccoovieiiiiiiiiinnan. 0,120 mg

Bézova tableta s deliacou ryhou, ktora méze byt rozdelena na dve rovnaké Casti.

3. Cielové druhy

vialm

4. Indikacie na pouZitie

Pri psoch: liecba infekcii sposobenych baktériami citlivymi na amoxicilin v kombindcii s kyselinou
klavulanovou (vratane kmenov produkujucich beta-laktamazu), a to najma:
e Kozné infekcie (vratane hlbokych a povrchovych pyodermii, rdn, abscesov) sposobené
baktériami Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a Pasteurella spp.
o Infekcie dychacich ciest (sinusitida, rinotracheitida, bronchopneumonia) spdsobené baktériami
Staphylococcus spp. a E. coli.
¢ Infekcie tGstnej dutiny (sliznic) spdsobené baktériami Streptococcus spp. a Pasteurella spp..
o Infekcie mocovych ciest (nefritida, cystitida) sposobené baktériami E. coli, Klebsiella spp. a
Proteus mirabilis.
¢ Infekcie traviaceho traktu, najmé gastroenteritida, sposobené baktériami E. coli.

Pri mackach: liecba infekcii sposobenych baktériami citlivymi na amoxicilin v kombinacii s kyselinou
klavulanovou (vratane kmenov produkujucich beta-laktamazu), a to najma:
e Kozné infekcie (vratane hlbokych a povrchovych pyodermii, ran, abscesov) spdsobené

baktériami Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a Pasteurella spp.

Infekcie dychacich ciest (sinusitida, rinotracheitida, bronchopneumonia) sposobené baktériami
Staphylococcus spp. a E. coli.

Infekcie astnej dutiny (sliznic) spdsobené baktériami Streptococcus spp. a Pasteurella spp.

Infekcie mocovych ciest (nefritida, cystitida) sposobené baktériami E. coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp. a Proteus mirabilis.

Infekcie traviaceho traktu, najméa gastroenteritida, sposobené baktériami E. coli.
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5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na penicilin alebo iné latky p-laktamovej skupiny alebo na
niektortl z pomocnych latok.

Nepodavat pieskomilom, morcatam, Skre€kom, kralikom a ¢in¢ilam ani inym malym bylinozravcom.
Nepouzivat’ pri zvieratach s vaznou dysfunkciou obli¢iek sprevadzanou antiriou alebo oliguriou.
Nepodavat’ koniom a preziivavcom.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi amoxicilinom/kyselinou klavulanovou a -laktdmovymi
antibiotikami. Pouzitie veterinarneho licku sa ma starostlivo zvazit', ked’ testovanie citlivosti
preukazalo rezistenciu na B-laktamové antibiotika, pretoze jeho ucinnost’ moze byt znizena.

S. aureus rezistentny na meticilin (MRSA) a S. pseudintermedius rezistentny na meticilin (MRSP) boli
izolované pri ma¢kach a psoch s podielom rezistencie, ktory sa v jednotlivych krajinach EU ligi.
Nepouzivat' v pripadoch znamej rezistencie voci kombinacii amoxicilinu a kyseliny klavulanove;.
Nepouzivat' v pripadoch suspektnych alebo potvrdenych infekcii MRSA/MRSP, pretoze izolaty by sa
mali povaZovat za rezistentné voci vSetkym B-laktdimom vratane kombinacie amoxicilinu/kyseliny
klavulanove;j.

Vysoka rezistencia (az 100 %) bola hlasena u izolatov E. coli pri infekciach koze a mikkych tkaniv pri
psoch.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pri zvieratach s poSkodenou funkciou pecene a obli¢iek by malo pouzitie veterinarneho lieku
podliehat’ postdeniu prinosu/rizika veterinirnym lekdrom a malo by sa doésledne vyhodnotit
davkovanie.

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba by mala byt zalozena na epidemiologickych tudajoch a
znalostiach o citlivosti cielovych patogénov na lokalnej/regionalnej urovni.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Aminopeniciliny v kombindcii s inhibitormi beta-laktamazy patria do kategorie AMEG ,,C*. Ako liek
prvej volby sa ma pouzit’ antibiotikum s niz$im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie (niZSia
kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnil u¢innost’ tohto pristupu.

Ako liek prvej volby sa ma pouzit uzkospektralne antibiotikum s nizSim rizikom selekcie
antimikrobiélnej rezistencie, ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu ucinnost’ tohto pristupu.
Tablety st ochutené. Aby sa predislo akémukol'vek nadhodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo
dosahu zvierat.

Je potrebné zvazit’ moznost’ skrizenej alergickej reakcie s inymi lieckmi na baze penicilinu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Peniciliny a cefalosporiny mdzu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po nahodnej injekénej aplikacii,
inhal4cii, poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym
reakciam na cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt v niektorych pripadoch
vazne.

Nemanipulujte s tymto veterinarnym liekom, pokial’ viete, ze ste nan citlivy alebo pokial vam bolo
odporucené, aby ste s podobnymi liekmi nemanipulovali.
Manipulujte s tymto lickom s maximalnou opatrnostou, aby ste sa vyhli expozicii, a dodrzujte vSetky
odporticané bezpecnostné opatrenia.
Pokial’ sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
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Medzi vaznejSie priznaky patri opuch tvare, pier a o¢i a problémy pri dychani, ktoré vyzaduju
okamzité lekarske oSetrenie.

Po manipulacii s tabletami si umyte ruky.

Nahodné pozitie veterinarneho lieku dietatom moze byt Skodlivé. Aby sa zabranilo nahodnému
pozitiu, najmé diet'atom, nepouzité Casti tabliet vratte do otvoreného blistra a vlozte spét’ do Skatule.
V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktécia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne stidie na potkanoch nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické
ucinky.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:
Baktericidny uc¢inok amoxicilinu méze byt znizeny sucasnym pouzitim bakteriostatickych latok ako
su makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy a chloramfenikol.

Peniciliny m6zu zvysit ucinok aminoglykozidov.

Predavkovanie:

Pri trojnasobku odportcanej davky podavanej pocas 28 dni bolo pri mackach pozorované zniZenie
hodnét cholesterolu a epizody vracania a pri psoch hnacka. V pripade preddvkovania sa odporuca
zah4jit’ symptomaticku lieCbu.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. NeZiaduce tcinky

Psy a macky.

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 Vracanie', hnacka'

lieCenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni): Reakcia z precitlivenosti (alergické kozné
reakcie’), anafylaxia’

YLiebu mozno prerusit’ v zavislosti od zdvaznosti neziaducich u¢inkov a posudenia prinosu/rizika
veterinarnym lekarom
2V tychto pripadoch je potrebné podavanie prerusit’ a aplikovat’ symptomaticki lie¢bu

Hlasenie neziaducich ucinkov je doélezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lieCiv

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk cast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sp6sob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Odporacana davka veterinarneho lieku je 10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavulanovej na
lkg zivej hmotnosti dvakrat denne, t. j. 1 tableta na 5 kg zivej hmotnosti kazdych 12 hodin, pocas 5 az
7 dni, podrla nasledujtcej tabul’ky:
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Ziva hmotnost’ (kg) Pocet tabliet dvakrat denne
[1,0-2,5] 2
[2,6 - 5,0] 1
[5,1-7,5] 12
[7,6 - 10,0] 2

V zavaznych pripadoch moéze byt davka podl'a uvazenia zodpovedného veterinarneho lekara
zdvojnésobena.

Trvanie liecby:

Pre vSetky indikacie je vo vicSine pripadov postacujuca liecba 5 az 7 dni.

V pripade chronickych alebo opakujucich sa pripadov mdze byt’ potrebné pokracovat v liecbe 2 az 4
tyzdne.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 16 hodin.

Polovice tabliet vratit’ spat’ do blistra a spotrebovat’ do 16 hodin.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli po Exp.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/068/DC/13-S

Hlinik/hlinik (oPA/Alu/PE), blistrové balenie s 10 tabletami/blister

Kartonova Skatul’ka: Velkosti balenia 10, 100, 250 a 500 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov
06/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Vetoquinol s.r.o., Walterovo nameésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika
Tel: +420 703 147 085

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Vetoquinol S.A Magny-Vernois 70200 Lure, Franctzsko.
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