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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
KLAVUXIL, 140 mg/mL + 35 mg/mL suspenzija za injekciju, za goveda, pse i macke
2.  KVALITATIVNI 1 KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL suspenzije za injekciju sadrzava:
Djelatne tvari:

Amoksicilin (u obliku amoksicilin trihidrata) 140 mg
Klavulanska kiselina (u obliku kalijevog klavulanata) 35 mg
Pomocéne tvari:

Butilhidroksianizol 0,08 mg/mL

Butilhidroksitoluen 0,08 mg/mL

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju.
Uljna suspenzija za injekciju necisto-bijele do krem boje.

4.  KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste zivotinja

Govedo, pas i macka.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lijedenje bakterijskih infekcija

goveda, pasa i macaka:

Govedo

- Infekcije diSnih organa (Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica), mekih tkiva,
zglobova, pup€anog tracka, apscesi, sustavno lije¢enje metritisa, mastitisa i dr.

Pas i macka

- Infekcije diSnih organa, mokraénih prohoda, koZe i mekih tkiva, piodermije, apscesi,
upala analnih vrecica i zubnog mesa.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati:

- Zivotinjama preosjetljivim na penicilin ili na druge beta laktamske antibiotike,

- Zivotinjama s teSkim oSte¢enjima bubrega pracenim anurijom ili oligurijom,

- malim monogastri¢nim biljojedima kao §to su zamor¢iéi, hréci, ¢incile, skodimisevi,

kuniéi i dr.,
- uslucajevima rezistencije na kombinaciju penicilina ili drugih beta-laktamskih

antibiotika, ™\
- intravenski i intratekalno. AN
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4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.
4.5  Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Klavulanska kiselina je vrlo osjetljiva na vlagu te se za navladenje ovoga VMP-a iz bocice
smiju koristiti samo potpuno suhe igle i Strcaljke, kako voda ne bi dospjela u sadrzaj i
uzrokovala tamnosmede obojenje. Takva suspenzija ne smije se vise koristiti jer joj mozZe biti
znatno umanjen antimikrobni uéinak.

Bocicu treba protresti prije upotrebe.

U slucaju alergijske reakcije, lijeenje treba prekinuti.

Neodgovarajuca primjena ovoga VMP mozZe povedati ucestalost bakterija rezistentnih na
amoksicilin/klavulansku kiselinu.

Treba pazljivo odrediti rezZim doziranja u Zivotinja s osteéenjima jetre i bubrega .

Primjena VMP-a treba se temeljiti na ispitivanju osjetljivosti bakterija izoliranih iz Zivotinje.
Prilikom upotrebe VMP-a treba postovati sluzbene i lokalne preporuke za primjenu
antimikrobnih VMP-a.

Antibakterijske VMP-e uskog spektra treba primjenjivati kao prvi izbor kada rezultati testova
osjetljivosti ukazuju na ucinkovitost takvog postupka lije¢enja.

Ako zivotinjama nije klini¢ki bolje unutar 48 sati od pocetka lijecenja, treba provjeriti
dijagnozu i eventualno promijeniti antimikrobni VMP.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

Penicilini i cefalosporini mogu nakon injekcije, inhalacije, ingestije ili lokalne primjene u
alergi¢nih osoba uzrokovati reakcije preosjetljivosti. Osobe preosjetljive na peniciline mogu
istodobno biti alergi¢ne na cefalosporinske antibiotike i obrnuto. Alergijske reakcije na te
spojeve ponekad su vrlo teske.

Osobe kojima je poznato da su preosjetljive na peniciline ili cefalosporine, ili koje su
upozorene da ne rade s tim tvarima, ne smiju raditi s ovim VMP-om.

S ovim VMP-om treba raditi pazljivo kako bi se izbjeglo izlaganje, a istovremeno treba uzeti
u obzir sve preporucene mjere opreza.

Ako se nakon sluéajnog samoinjiciranja ili dodira s ovim VMP-om jave znakovi kao §to je
crvenilo koze, nuzno je odmah zatraZiti savjet lije¢nika i pokazati mu uputu. Oteklina lica,
usnica ili okoline o¢iju te oteZano disanje znatno su teZi simptomi 1 zahtijevaju hitnu
medicinsku intervenciju.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Povraéanje, proljev i znojenje rijetko kada se mogu javiti nakon primjene ovog VMP-a.
Primjena ovoga VMP moZe ponekad uzrokovati bol ili svrbeZ odnosno lokalnu reakciju na
mjestu injekcije.

Reakcije preosjetljivosti neovisne o dozi mogu se javiti nakon primjene ovoga VMP.
Ponekad se mogu pojaviti alergijske reakcije (npr. koZzne reakcije, anafilaksija).

Nakon primjene na mjestu injekcije mogu nastati lokalne reakcije. Te promjene su u pravilu
blaga do umjerena oteklina i/ili zadebljanje, a mogu potrajati do 2 tjedna nakon primjene
preporucene doze u misice bedra ili noge i 4 dana nakon ;ﬁ)likacije preporucene doze u misiée
vrata. Bol nakon injekcije moze se povremeno oéilovat
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Udestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje este (vie od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen
VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuéujuéi
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost VMP-a nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije.
Laboratorijskim istraZzivanjima na pokusnim Zivotinjama nije uocen teratogeni uéinak.
VMP se moZe primijeniti samo nakon procjene veterinara o odnosu koristi/rizika.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvedima i drugi oblici interakcija

Ne preporucuje se istodobno primjenjivati antibiotike bakteriostatskog djelovanja
(tetraciklini, makrolidi, sulfonamidi) jer mogu neutralizirati baktericidni u¢inak amoksicilina.
Treba uzeti u obzir moguénost kriznih reakcija preosjetljivosti s drugim penicilinima.
Penicilini mogu pojacati u¢inke aminoglikozida.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se primjenjuje govedima u misié, a psima i mackama pod kozu.

Doza za sve Zivotinje je 1 mL/20 kg tjelesne mase (t.m.) 1 x na dan (= 7 mg amoksicilina i
1,75 mg klavulanske kiseline /kg t.m./dan) tijekom 3-5 dana.

SadrZaj u bocici prije primjene treba dobro protresti.

Nakon injiciranja Klavuxil suspenzije za injekciju preporuéuje se promasirati mjesto
aplikacije.

Cep na boéici treba dezinficirati prilikom svakog probadanja.

U goveda na jedno mjesto smije se aplicirati najvise 10 mL VMP-a.

| Vrsta i kategorija (Lm.) Zivotinie | Klavuxil doza -
' Govedo (450 kg) | 22,5 mL
 Tele(100kg) o mL

June (200kg) Orolh
‘Pas(0kg) mL o
Magka (5 kg) 0.2 mL

Vidi takoder odjeljak 4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama.
4.10 Predoziranje (simptomi, kitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Goveda dobro podnose primjenu VMP-a u 2 x vecoj dozi od preporucene tijekom 5 dana.
Istrazivanja u goveda primjenom preporucenc 2 x vece doze pokazala su prolazno, o dozi
ovisno, oSte¢enje miSi¢a na mjestu injekcije § pasljediénim povecanjem razine kreatin kinaze
1 aspartat aminotransferaze. Reakcije na mjesiu i‘?lijkCi.ie u pravilu su ovisile o dozi, a u
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cijelosti su se povukle u roku 2 tjedna nakon injiciranja u misic¢e noge i bedra te u roku od 4
dana poslije aplikacije u misiée vrata, ¢ak i nakon primjene 2 x vece doze. Nisu utvrdene
druge znacajne klini¢ke reakcije.

Psi dobro podnose primjenu ovoga VMP u 3 x veéoj dozi od preporucene tijekom 6
uzastopnih dana, medutim zabiljeZene su reakcije na mjestu injekcije koje su spontano nestale
nakon 2 tjedna.

4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice goveda: 42 dana.

Mlijeko krava: 60 sati

Mlijeko se ne smije koristiti za hranu 60 sati nakon lije¢enja tj. nakon 5. muznje, ako se krave
muze 2 X na dan.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antibakterijski lijek za sustavne infekcije
kombinacija penicilina, uklju¢ujudéi inhibitore p-laktamaza
amoksicilin i inhibitor enzima.

ATCvet kod: QJO1CRO2
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Amoksicilin je penicilinski antibiotik izrazito irokog spektra. Djeluje baktericidno protiv
mnogih gram-pozitivnih i gram-negativnih bakterija. Sprje¢ava sintezu njihove stjenke
uplecuci se u zavrsni stadij popre¢nog povezivanja peptidoglikanskih niti. lako djeluju
baktericidno, penicilini mogu lizirati samo bakterije koje rastu.

Klavulanska kiselina metabolit je bakterije Streptomyces clavuligerus. Inhibitor je
bakterijskih B-laktamaza, a na principu kompetitivne inhibicije ireverzibilno ko¢i njihovu
aktivnost. Prodire u bakterijsku stjenku veZudi se za izvanstani¢ne i unutarstani¢ne -
laktamaze.

Bududi da je amoksicilin osjetljiv na razgradnju p-laktamazama, u kombinaciji s
klavulanskom kiselinom proSiren je njegov u¢inak na bakterije koje ih proizvode. Potencirani
penicilini djeluju baktericidno protiv brojnih uzro¢nika infekcija u goveda, pasa i macaka.
Kombinacija amoksicilina i klavulanske kiseline in vitro je uinkovita protiv bakterija vaznih
u klini€¢koj praksi. Od gram-pozitivnih vrsta to su: Staphylococcus sp., Streptococcus sp.,
Peptostreptococcus spp., Arcanobacterium sp., Clostridium sp. i Actinomyces spp., a od
gram-negativnih: Escherichia coli, Salmonella spp., Bordetella bronchiseptica,
Campylobacter spp., Klebsiella sp., Pasteurella spp., Mannheimia haemolytica,
Fusobacterium necrophorum, Bacteroides sp., Haemophilus, Moraxellu bovis, Actinobacillus
spp. 1 dr.

Potencirani penicilini nisu indicirani za lijeenje infekcija uzrokovanih bakterijom
Pseudomonas spp.
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5.2 Farmakokineticki podaci

Nakon primjene govedima u misi¢ i aplikacije psima i mackama pod kozu, amoksicilin i
klavulanska kiselina dobro se resorbiraju i raspodjeljuju u tkiva. Glavni put eliminacije
amoksicilina i klavulanske kiseline je mokra¢om.

U goveda nakon primjene ovoga VMP u misi¢, u preporuéenoj dozi 1 x na dan tijekom 5
uzastopnih dana, utvrdene su sljedece vrijednosti farmakokineti¢kih pokazatelja: Cmax 1,69
ug/mL, Tmax 2,67 h, AUC 30,59 pg/mL.hi tin 15,22 h za amoksicilin te Cmax 0,94 pg/mL, T
1,3 h, AUC 3,123 pg/mL.hit12 1,71 h za klavulansku kiselinu.

U pasa nakon aplikacije proizvoda pod koZu, u najveéoj preporuéenoj dozi, utvrdene su
sljedece vrijednosti farmakokineti¢kih pokazatelja: Cmax 8,66 pg/mL, T max 1,78 hi AUC
50,98 pug/mL.h za amoksicilin.

Svojstva koja se ti¢u zastite okoliSa
Nema opasnosti ako se ovaj VMP koristi u skladu s uputom.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoc¢nih tvari

Propilenglikoldikaprilokaprat
Butilhidroksianizol
Butilhidroksitoluen

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije
mijeSati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 24 mjeseca.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju
Cuvati u hladnjaku (2 °C do 8 °C).
6.5  Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Bezbojna staklena bocica (staklo tipa II) s 50 mL ili 100 mL uljne suspenzije za injekciju,
zatvorena nitrilnim gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni
primjenom tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u s ﬁ;fdu S propisima o

zbrinjavanju otpada. . Vy
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

GENERA d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10 436 Rakov Potok
Republika Hrvatska

Tel: + 38513388 888

Fax: + 3851 3388 650
E-mail: info.hr@dechra.com

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/18-01/88

9. DATUM PRYVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

17. prosinca 2019. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

20. svibnja 2020. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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