PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Kesium 200 mg / 50 mg zvykaci tablety pro psy
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Léciv(a)é latka(y):

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 200,00 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 50,00 mg

Pomocne latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta
BéZova tableta ve tvaru Ctyflistku s délici ryhou. Tabletu Ize délit na Ctyfi stejné Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba nasledujicich infekci zpisobenych kmeny bakterii produkujicimi beta-laktamazu, které
jsou citlivé k amoxicilinu v kombinaci s kyselinou klavulanovou, a dale v pfipadech, kdy
klinické zkuSenosti a/nebo testy citlivosti indikuji amoxicilin/kyselinu klavulanovou jako 1€k
prvni volby:

- Kozni infekce (v€etné povrchové a hluboké pyodermie) vyvolané Staphylococcus spp.,

- Infekce moCovych cest vyvolané Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia
coli a Proteus mirabilis.

- Infekce dychaciho traktu vyvolané Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a
Pasteurella spp.,

- Enteritidy vyvolané Escherichia coli,

- Infekce dutiny ustni (sliznice) vyvolané Pasteurella spp., Streptococcus spp. a
Escherichia coli.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na penicilin &i jiné latky skupiny beta-
laktamovych antibiotik anebo na kteroukoliv pomocnou latku.

Nepouzivat u zvifat s vaznou funkéni poruchou ledvin doprovazenou anurii a oligurii.
Nepodavat piskomilim, moréatlim, kfecklm, kralikim a &inc¢ilam.

Nepodavat konim a pfezvykavcim.

Nepouzivat v pfipadech, kdy je znam vyskyt rezistence na tuto kombinaci.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou znamy.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti



Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat

PFi pouziti pfipravku je nutno zohlednit oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Nepouzivat v pfipadé, Ze byla u bakterii prokazana citlivost k penicilinm s uzkym spektrem
ucinku nebo samotnému amoxicilinu.

Vzdy, kdyz je to mozné, pfipravek pouzivat jen na zakladé vysledk( testovani citlivosti. Pouziti
pfipravku zpusobem odliSnym od instrukci uvedenych v tomto SPC muze zvysit vyskyt bakterii
rezistentnich na kombinaci amoxicilin/klavulanat a snizit a€innost léCby beta-laktamovymi
antibiotiky.

U zvifat s poruchami jater a ledvin by mél byt peclivé zvazen rezim davkovani a pouziti
pFipravku by mélo byt zalozeno na vyhodnoceni rizik/pfinost veterinarnim Iékafem.

V pfipadé pouzivani u malych bylozravcU, ktefi nejsou uvedeni v Casti 4.3, je doporucena
zvys$ena opatrnost.

Je nezbytné zvazit moznost zkfizené alergické reakce s jinymi penicilinovymi derivaty a
cefalosporiny.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se pfedeslo nahodnému poZiti, uchovaveite tablety mimo
dosah zvifat.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni [éCivy pfipravek zvifatim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kizi vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mize vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych pfipadech
vazné.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste pfecitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuéeno
s pFipravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna doporu¢ena bezpecnostni opatfeni a budte
maximalné obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napf. vyrazka, vyhledejte
Iékafskou pomoc a ukazte lékafi toto upozornéni. Otok obliCeje, rtd, oCi nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyZaduji okamzité Iékarské oSetfeni.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Mirné gastrointestinalni potize (prljem a zvraceni) byly po podani pfipravku hlaseny ve velmi
vzacnych pfipadech (u méné nez 1 z 10 000 zvifat v€etné ojedinélych hlaseni). LéCbu Ize
ukondit v zavislosti na zavaznosti nezadoucich u€inkd a na zakladé vyhodnoceni
pfinosu/rizika veterinarnim Iékafem.

Alergické reakce (kozni reakce, anafylaxe) byly hlaSeny ve velmi vzacnych pfipadech (méné
nez 1 z 10 000 zvifat v€etné ojedinélych hlaseni). V téchto pfipadech musi byt podavani
preruseno a ma byt poskytnuta symptomaticka Ié¢ba.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkant a mysi nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a
maternalni toxicité.

U bfezich a laktujicich zvifat pouZzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a
rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.



4.8 Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mohou inhibovat antibakterialni ucinek
penicilind z ddvodu rychlého nastupu bakteriostatického ucinku.
Peniciliny mohou zvysSit i¢inek aminoglykosidu.

4.9 Podavané mnozstvi a zplisob podani
Doporucéena davka pfipravku u psu pfi peroralnim podani je 10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny

klavulanové/kg zivé hmotnosti dvakrat denné, tj. 1 tableta/20 kg Zivé hmotnosti kazdych 12
hodin — viz nasledujici tabulka:

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet podanych dvakrat denné

>26az5,0 Ya

>5,1az10,0 Ve

>10,1 az 15,0 Ya

>15,1az 20,0 1

>20,1az 25,0 1%

> 25,1 az 30,0 1%

> 30,1 az 35,0 1%

> 35,1 a7 40,0 2

V zavaznych pfipadech muaze byt davka podle uvazeni oSetfujiciho Iékafe zdvojnasobena na
20 mg amoxicilinu/5 mg kyseliny klavulanové/ kg zivé hmotnosti dvakrat denné.

Zvykaci tablety jsou ochucené a jsou pfijimany vétsinou pst. Zvykaci tablety mohou byt
podavany pfimo do ustni dutiny zvifete nebo pfidavany do malého mnozstvi jidla.

Délka Iécby

VétSina béznych pfipadl odpovida na 5 - 7 denni léCbu.

V chronickych pfipadech je doporu¢ovana delSi Ié¢ba. Za téchto okolnosti musi byt celkova
délka léCby stanovena oSetiujicim Iékafem, avSak méla by byt dostatecné dlouha, aby zajistila
uplné vylé€eni bakterialniho onemocnéni.

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji urcit Zzivou hmotnost, aby nedoslo k
poddavkovani.

Pokyny k déleni tablet: PolozZte tabletu na rovny povrch stranou s ryhou dolt k povrchu
(konvexni stranou nahoru). Lehkym vertikalnim tlakem Spic¢kou ukazovacku na stfed tablety
rozlomite tabletu po Sifce na dvé poloviny. Chcete-li tabletu rozdélit na Ctvrtiny, lehkym tlakem
ukazovacku na stfed jedné poloviny ji rozlomite na dvé Casti.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V pfipadé pfedavkovani se mize objevit prijem, alergicka reakce ¢i jiné pfiznaky, jako jsou
projevy podrazdéni centralniho nervového systému nebo kiec€e. V pfipadé potfeby by méla
byt zahajena symptomaticka 1é¢ba.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: Beta-laktamova antibiotika, peniciliny
ATCvet kdd: QJO1CR02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je beta-laktamové antibiotikum, jehoz struktura obsahuje beta-laktamové a
thiazolidinové jadro spole¢né pro vSechny peniciliny. Amoxicilin je ucinny proti citlivym
grampozitivnim i gramnegativnim bakteriim.

Beta-laktamova antibiotika zabranuji tvorbé bakterialni bunééné stény prostfednictvim zasahu
do zavérectné faze syntézy peptidoglykanu. Inhibuji aktivitu transpeptidaz, které katalyzuji
tvorbu glykopeptidovych polymernich jednotek tvoficich bunécnou sténu. Beta-laktamy maji
baktericidni G¢inek, nicméné zpusobuiji lyzi pouze rostoucich bunék bakterii.

Kyselina klavulanova je jednim z pfirozené se vyskytujicich metabolitl Streptomyces
clavuligerus. Strukturou se podoba jadru penicilinu a obsahuje rovnéz beta-laktamovy
kruh. Kyselina klavulanova je inhibitor beta-laktamaz pusobici kompetitivng, avSak v
konecném ucinku nevratné. Kyselina klavulanova pronika bakterialni buné€nou sténou a vaze
se na extracelularni i intracelularni beta-laktamazy.

Amoxicilin je citlivy ke Stépeni beta-laktamazou, a proto kombinace s U€innym inhibitorem
beta-laktamaz (kyselinou klavulanovou) rozSifuje spektrum bakterii, proti kterym plsobi véetné
kmenu produkujicich beta-laktamazu.

Potencovany amoxicilin pusobi in vitro proti Sirokému spektru klinicky vyznamnych aerobnich
a anaerobnich bakterii, véetné:

Grampozitivnich:
Staphylococcus spp. (véetné kmen( produkujicich beta-laktamazu)
Streptococcus spp.

Gramnegativnich:

Escherichia coli (v€etné vétsSiny kmen( produkujicich beta-laktamazu)
Pasteurella spp.

Proteus spp.

Rezistence je prokazana u Enterobacter spp, Pseudomonas aeruginosa a Staphylococcus
aureus rezistentniho k meticilinu).
U kmenU E. coli byla hlaSena tendence k rezistenci.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani u psi se amoxicilin a kyselina klavulanova rychle vstfebavaji. Amoxicilin
(pKa 2,8) vykazuje relativné maly zjevny distribuéni objem, nizkou vazbu na plazmatické
proteiny (34 % u psu) a kratky polo¢as eliminace v duasledku aktivni tubularni exkrece
ledvinami. Po absorpci byly nejvy$si koncentrace zjistény v ledvinach (moci) a Zlu€i, nasledné
pak v jatrech, plicich, srdci a sleziné. Distribuce amoxicilinu v mozkomisnim moku je nizka,
pokud nedochazi k meningitis.

Kyselina klavulanova (pKa 2,7) se po peroralnim podani rovnéz dobfe vstfebava. Prunik do
mozkomisniho moku je nizky. Vazba na plazmatické bilkoviny &ini pfiblizné 25 % a polo¢as
eliminace je kratky. Kyselina klavulanova je vyluCovana prevazné ledvinami (moéi v
nezménéné formé).

Po jednorazovém peroralnim podani 17 mg/kg amoxicilinu a 4,3 mg/kg kyseliny klavulanové
byly u psu zjistény:



- Maximalni plazmaticka koncentrace (C.x) amoxicilinu (8,6 ug/ml) 1,5 hodiny po
podani.

- Maximalni plazmaticka koncentrace (C.,ax) kyseliny klavulanové (4,9 ug/ml) 54 minut
po podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek z vepfovych jater
Kvasnice

Krospovidon (typ A)

Povidon K 25

Hypromelosa

Mikrokrystalicka celulosa
Koloidni bezvody oxid kifemicity
Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatfiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho léCivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Nespotfebované rozdélené tablety po 36 hodinach zlikvidujte.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.
Rozdélené tablety uchovaveijte v blistru.

6.5 Druh a slozeni vnitirniho obalu

Tepelné zataveny blistr z vrstev polyamid/hlinik/polyvinylchlorid — hlinik, obsahujici 8 tablet
v jednom blistru

Papirova krabi¢ka s 1 blistrem po 8 tabletach
Papirova krabicka se 2 blistry po 8 tabletach
Papirova krabiCka se 4 blistry po 8 tabletach
Papirova krabicka s 6 blistry po 8 tabletach
Papirova krabiCka s 8 blistry po 8 tabletach
Papirova krabic¢ka s 10 blistry po 8 tabletach
Papirova krabicka s 12 blistry po 8 tabletach
Papirova krabi¢ka s 30 blistry po 8 tabletach
Papirova krabicka s 60 blistry po 8 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisu.
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DALSIi INFORMACE

Veterinarni 1&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



