PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

AmOoxicillinum .........ooviiiiii 40 mg
(jako amoxicillinum trihydricum)....................c....... 4591 mg
Acidum clavulanicum ...............coocii 10 mg
(jako kalii clavulanas)...............oooiiiiiiiiiiis oo 11,91 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Oxid Zelezity, hnédy (E172) 0,095 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Krospovidon

Povidon K25

Oxid kfemicity
Mikrokrystalicka celuloza

Pfichut’ veptovych jater

Susené kvasnice

Magnesium-stearat

Hypromeléza

Bézova tableta s délici ryhou. Tabletu Ize d€lit na dve stejné ¢asti.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

U pst: Lécba infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi na amoxicilin v kombinaci s kyselinou
klavulanovou (véetné kmend produkujicich beta-laktamazu), zejména:
e Kozni infekce (vCetné hlubokych a povrchovych pyodermii, ran, abscesti) vyvolané

Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a Pasteurella spp.

Infekce dychacich cest (sinusitida, rinotracheitida, bronchopneumonie) vyvolané
Staphylococcus spp. a E. coli.

Infekce dutiny Gstni (sliznice) vyvolané Streptococcus spp. a Pasteurella spp.

Infekce mocovych cest (nefritida, cystitida) vyvolané E. coli, Klebsiella spp. a Proteus
mirabilis.

Infekce traviciho traktu, zejména gastroenteritida vyvolana E. coli.
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U kodek: Lécba infekei vyvolanych bakteriemi citlivymi na amoxicilin v kombinaci s kyselinou
klavulanovou (véetné kmeni produkujicich beta-laktamazu), zejména:
e Kozni infekce (véetné hlubokych a povrchovych pyodermii, ran, abscestl) vyvolané

Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a Pasteurella spp.

Infekce dychacich cest (sinusitida, rinotracheitida, bronchopneumonie) vyvolané
Staphylococcus spp. a E. coli.

Infekce dutiny ustni (sliznice) vyvolané Streptococcus spp. a Pasteurella spp.

Infekce mocovych cest (nefritida, cystitida) vyvolané E. coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp. a
Proteus mirabilis.

Infekce traviciho traktu, zejména gastroenteritida vyvolana E. coli.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pripadech piecitlivélosti na peniciliny ¢i jiné latky ze skupiny beta-laktam® nebo na
nekterou z pomocnych latek.

Nepodavat piskomiliim, morcatim, kieckim, kralikiim a ¢in¢ilam nebo jinym malym bylozravcim.
Nepouzivat u zvifat se zavaznou dysfunkci ledvin doprovazenou anurii nebo oligurii.

Nepodévat konim a prezvykavcim.

3.4  Zvlastni upozornéni

Byla prokazana zkiizena rezistence mezi amoxicilinem/kyselinou klavulanovou a beta-laktamovymi
antibiotiky. V ptipadé¢, kdy byla testovanim citlivosti prokazéana rezistence k beta-laktamovym
antibiotikim by pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mélo byt peclivé zvazeno z divodu mozné
snizené UCinnosti.

U kocek a pst byl izolovan S. aureus rezistentni na meticilin (MRSA) a S. pseudintermedius
rezistentni na meticilin (MRSP), pfi¢emz podil rezistence se v jednotlivych zemich EU lisi.
Nepouzivejte v ptipadech znamé rezistence na kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové.
Nepouzivejte v ptipadech podezieni na infekci MRSA/MRSP nebo v piipadé potvrzené infekce,
protoZe izolaty by mély byt povazovany za rezistentni ke v§em beta-laktamiim vcetné kombinace
amoxicilin/kyselina klavulanova.

U izolatd E. coli z infekei kiize a mékkych tkani u pst byla zaznamenana vysoka rezistence (az

100 %).

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti
Zv14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

U zvifat s poruchou funkce jater a ledvin by mél pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku posoudit
veterinarni 1ékat z hlediska poméru ptinosii a rizik a peclivé vyhodnotit ddvkovani.

Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a vysledcich testovani
citlivosti cilového patogenu (cilovych patogenit). Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na
epizootologickych informacich a znalosti citlivosti cilovych patogenti na mistni/regionalni Grovni.
Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Aminopeniciliny v kombinaci s inhibitory beta-laktamazy patii do kategorie AMEG ,,C*. Jako 1ék prvni
volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz$im rizikem selekce rezistence k antimikrobikiim (nizsi
AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti naznacuje vhodnost tohoto postupu pro zajisténi ucinnosti
lécby.

Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, skladujte tablety mimo dosah zvirat.

Je tfeba vzit v ivahu moznost zkiizené alergické reakce s jinymi penicilinovymi ptipravky.



Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvitatiim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou zpiisobit precitlivélost (alergii) po injekci, vdechnuti, poziti nebo
kontaktu s ktizi. Pfecitlivélost na peniciliny miize vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

S timto veterindrnim 1é¢ivym pipravkem nemanipulujte, pokud vite, Ze mate piecitlivélost, nebo
pokud vam bylo doporuceno s takovymi pfipravky nepracovat.

S timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem zachazejte velmi opatrné, abyste zabranili expozici,

a dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatieni.

Pokud se u vas po expozici objevi ptiznaky, jako je kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc
a ukazte 1ékafi toto upozornéni.

lékarskou pomoc.

Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce.

Nahodné poziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ditétem muze byt §kodlivé. Aby se zabranilo
nahodnému poziti, zejména ditétem, vrat'te nepouzité Casti tablet do otevieného blistru a vlozte zpét do
krabicky.

V ptipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned 1€kafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetfenych Zvraceni!, prijjem.!
zvifat, véetné ojedinlych hlaseni): Reakce z precitlivélosti (alergické kozni
reakce?), anafylaxe?

' Lé¢ba muze byt pierusena v zavislosti na zavaznosti nezadoucich u¢inkt a vyhodnoceni ptinost/rizik
veterinarnim lékafem.
2V téchto piipadech je tfeba podavani prerusit a nasadit symptomatickou 1é¢bu.

Hlaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékare,
bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfisluSnému vnitrostdtnimu organu prostrednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie u potkant nepodaly ditkaz o teratogennim nebo fetotoxickém ucinku ani maternalni
toxicité. PouZzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim Iékatem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce
Baktericidni aktivita amoxicilinu mize byt snizena soucasnym pouzitim bakteriostatickych latek, jako

jsou makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy a chloramfenikol.
Peniciliny mohou zvysit ti€inek aminoglykosidi.



3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji urcit zivou hmotnost zvifete.

Doporucend davka veterinarniho lécivého piipravku je 10 mg amoxicilinu / 2,5 mg kyseliny
klavulanové na kg zivé hmotnosti dvakrat denné, tj. 1 tableta na 4 kg zivé hmotnosti kazdych 12 hodin,
po dobu 5 az 7 dnti, podle nasledujici tabulky:

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet dvakrat denn¢
[1,0-2,0] P2
[2,1-4,0] 1
[4,1 - 6,0] 1Y%
[6,1 - 8,0] 2

V zavaznych ptipadech mize byt davka podle uvazeni odpovédného veterinarniho lékate
zdvojnasobena.

Doba trvéani 1éCby:
U vsech indikaci je ve vét$iné ptipadt dostacujici 1écba trvajici 5 az 7 dni.
U chronickych nebo recidivujicich pfipadi mize byt nutné pokracovat v 1¢¢bé po dobu 2 az 4 tydnt.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pfi podavani trojnasobku doporucené davky po dobu 28 dnti byl u ko¢ek pozorovan pokles hodnot

cholesterolu a epizody zvraceni, u pst byl pozorovan prijem. V ptipadé predavkovani se doporucuje

symptomaticka lécba.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJO1ICRO2
4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin je aminobenzylpenicilin ze skupiny beta-laktamovych penicilind, ktery zabranuje tvorbé
bakterialni bunééné stény tim, Ze zasahuje do posledniho kroku syntézy peptidoglykanu.

Kyselina klavulanova je ireverzibilni inhibitor intraceluldrnich a extracelularnich beta-laktamaz, ktery
chrani amoxicilin pfed inaktivaci mnoha beta-laktamazami.

Amoxicilin/klavulanat ma Siroké spektrum ucinnosti, které zahrnuje kmeny grampozitivnich i
gramnegativnich aerobt, fakultativnich anaerobt a obligatnich anaerobi produkujicich beta-
laktamazu. Antimikrobidlni spektrum relevantni pro indikace u psu a koc¢ek je shrnuto v nasledujicich
dvou tabulkach.



Souhrn citlivosti pro cilové bakterie u pst:

Cilové bakterie pro jednotlivé | n Rozmezi MIC | MIC50 MIC90 Klinické
indikace (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) hrani¢ni
hodnoty
(I/R)

Infekce kiize a mekkych tkani

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-negativni 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 -
Respiracni infekce

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 -
Dentalni infekce

Streptococcus spp. 16** 0,008-1 0,014 0,4 -
Pasteurella spp. 68** 0,03-64 0,124 0,4 -
Infekce mocového traktu

Escherichia coli 236* 1-32 4 16 8/-
Klebsiella spp. 33* 0,5-32 32 8/-
Proteus spp. 66* 0,5-16 1 8 8/-
Infekce traviciho traktu

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

Hrani¢ni hodnoty jsou ptevzaty z CLSI VETO01-S7.
* Hodnoty MIC stanovené u izolatl ziskanych v Evropé¢ v letech 2021-2022 (prizkum ComPath-IV).
Predpoklada se, Ze citlivost izolatl z traviciho traktu je podobna citlivosti shodnych species bakterii u

jinych typt infekei.

** Hodnoty MIC stanovené u izolatd ziskanych v roce 2002 v Evropé z piipadi zubnich infekcich

pst.
- Informace nejsou dostupné.

Souhrn citlivosti pro cilové bakterie u kocek:

Cilové bakterie pro jednotlivé | n Rozmezi MIC | MIC50 MIC90 Klinické
indikace (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) hrani¢ni
hodnoty
(I/R)
Infekce kiize a mekkych tkani
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-negativni 66* 0,03-8 0,06 0,25 0,25/1
Staphylococcus spp.
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
Respiracni infekce
Staphylococcus spp. 89* 0,03-8 0,12 1 -
Koagulaza-negativni 77* 0,03-8 0,12 1 -
Staphylococcus spp.
Skupina S. intermedius 12* 0,03-2 0,12 1 -
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S. aureus 30* 0,12-8 0,5 4 -
S. felis 40* 0,03-0,12 0,06 0,12 -

Dentalni infekce

Streptococcus spp. - - - - -

Pasteurella spp. - - - - -

Infekce 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/-
Infekce traviciho traktu

Escherichia coli -k 1-32 4 8 -

Hrani¢ni hodnoty jsou ptevzaty z CLSI VETO01-S7.

* Hodnoty MIC stanovené u izolatu ziskanych v Evropé v letech 2021-2022 (prizkum ComPath-1V).
Predpoklada se, ze citlivost izolatl z traviciho traktu je podobna citlivosti shodnych species bakterii u
jinych typt infekei.

- Informace nejsou dostupné.

Dva hlavni mechanismy rezistence k amoxicilinu/kyseling klavulanové jsou inaktivace beta-
laktamazami, které nejsou inhibovany kyselinou klavulanovou, a zména proteinti vazicich penicilin,
coz vede ke ko-rezistenci k jinym beta-laktamovym antibiotikiim. K rezistenci bakterii, v¢etné ko-
rezistence a zkiiZzené rezistence, mize prispivat také impermeabilita nebo mechanismy efluxnich
pump.

Rozsahy citlivosti a rezistence se mohou lisit v zavislosti na zemépisné oblasti a bakterialnim kmeni a
mohou se v prub&hu ¢asu ménit.

Pseudomonas spp. jsou ptirozen¢ rezistentni vi¢i kombinaci amoxicilin — kyselina klavulanova.

U kocek a pst byly identifikovany izolaty S. aureus rezistentni k meticilinu (MRSA) a

S. pseudintermedius rezistentni k meticilinu (MRSP), které by mély byt povazovany za rezistentni ke
vSem beta-laktamim vcetn€¢ kombinace amoxicilin/kyselina klavulanova.

U izolath E. coli z infekcei ktize a mekkych tkani u psii byla zaznamenana vysoka rezistence (az

100 %).

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani doporucené davky u psti a kocek je absorpce amoxicilinu a kyseliny
klavulanové rychld. U psii je maximalni plazmatické koncentrace amoxicilinu 8,5 pg/ml dosazeno za
1,4 hodiny a maximalni plazmatické koncentrace kyseliny klavulanové 0,9 pg/ml za 0,9 hodiny.
Polocas eliminace obou latek je u psti 1 hodina.

U kocek je maximalni plazmatické koncentrace amoxicilinu 6,6 pg/ml dosazeno za 1,8 hodiny a
maximalni plazmatické koncentrace kyseliny klavulanové 3,7 pg/ml za 0,75 hodiny. Polocas
eliminace obou latek je u kocek 1 az 2 hodiny.

Eliminace je rychla. Moci se vylouci 12 % amoxicilinu a 17 % kyseliny klavulanové. Zbytek se
vylucuje jako neaktivni metabolity.

Po opakovaném peroralnim podani doporuc¢ené davky pstim i kockam nedochazi k akumulaci
amoxicilinu nebo kyseliny klavulanové a ustaleného stavu je dosazeno rychle po prvnim podani.
5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 16 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni l1€Civy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a spotiebujte do 16 hodin.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Hlinik/hlinik (oPA/Alu/PE) blistr s 10 tabletami.

Kartonova krabic¢ka: Velikosti baleni 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 a
1 000 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/047/11-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24/06/2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

Unor 2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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