A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Amoxiclav 400/100 mg tabletta katyak részére AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:
Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat formdjaban) 400 mg
Klavulansav (kilium-klavulanat formajéhan) © 100 mg

Segédanyagok:
A sepedanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Kutya

4,2 Terdpias javallatok célallat fajonként

Kutya: amoxicillin-klavuldnsav kombindcidra érzékeny baktériumok okozta megbetegedések gydgykezelésére az

aldbbiak szerint:

- staphylococcusok és streptococcusok okozta borfertézések (beleérive a felliletes és a mély pyodermat is).

- staphylococcusok, streptococcusok, Escherichia coli és Proteus fajok okozta higyiti fertbzések.

- staphylococcusok, streptococcusok és pasteurellak okozta felsé- és also légiti fertdzések.

- Escherichia coli és Proteus fajok okozta gyomor-bélrendszeri fert6zések.

- clostridiumok, staphylococcosok, streptococcusok, Bacteroides fajok és pasteurelldk okozta szdjnydlkahartya
fertozések

- Escherichia coli és Pasteurella fajok okozta végbélmirigy gyulladas.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd penicillinnel/cefalosporinnal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Mas penicillin szarmazékokhoz hasonldan nem adhatd nytlnak, tengerimalacnak, hdresdgnek €s mongol futdegérnek.
Felhasznalasa koéritltekintést 1genyel egyéb kisragesaldk esetében. Nem alkalmazhaté a kombindciéval szembeni ismert

rezisztencia esetén. e '\\
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat faJra voﬁatkozoan | \\\
Nem ismert. i i i oo
4.5 Az alkalmazassal kapcesolatos kiilonleges 6vintézk§&ések ,
A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges évintézkedések f~ - -.f‘.“"'

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antibiotikumok’ hasznalatara vonatkozd hivatalos, orszagos ésa
helyi irAnyelveket. Ajanlott a kezelés megkezdésekor megfeleld antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot végezni, és a
kezelést csak akkor folytatni, ha a kombinacidra vald érzékenység igazolddott, A készitmény jellemzdinek
dsszefoglaléjaban leirt utasitasoktol eltérd alkalmazés a Keresztrezisztencia lehetsége miatt ndvelheti az
amoxicillin/klavulinsav kombindciéra rezisztens baktériumok prevalenciajat, &s csdkkentheti a béta-laktam
antibiotikumokkal folytatott kezelés hatékonysagat.

Maj- és veseelégtelenségben szenvedd dllatok esetében koriiltekintden kell a dézist meghatarozm

Az ellenjavallatoknal nem emlitett kistestil nivényevok esetében a készitmény alkalmazasa dvatossagot igényel.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A penicillinek és cefalosporinok lenyelés vagy borrel vald érintkezést kdvetden tilérzékenységet (allergiat) okozhatnak.
A penicillin tlérzékenység keresztreakcidként cefalosporin tilérzékenységet is okozhat, és forditva. Az emlitett
anyagokkal szembeni tilérzékenységi reakcid esetenként silyos fokai lehet.

- Neé keriiljon érintkezésbe az Amoxiclav tablettaval ha tudja magarél, hogy tilérzékeny a penicillinek/cefalosporinok
irant vagy figyelmeztették, hogy ne dolgozzon ilyen készitménnyel.

- Ovatosan jarjon el a készitmény alkalmazisa sorin, kerillje a vele vald érintkezést és tartsa be az ajénlott
eldvigyazatossagi rendszabdlyokat.

- Ha a készitménnyel vald érintkezés kvetkeztében tiinetek alakulndnak ki, mint pl. bérkiiités, forduljon orvoshoz €s
mutassa meg neki ezt a figyelmeztetést. Az arc, ajkak vagy szemkdmyék megduzzadasa vagy a 1égzési nehézség olyan
stlyos tiinetek, amelyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.




4.6 Mellékhatdsok (gyakorisiga és sulyossaga)

Allergias reakcid (anafilaxids sokk, csaldnkitités, ddéma) esetenként eléfordulhat penicillinekre/ cefalosporinckra
érzékeny allatokban.

Féleg hosszan tarté kezelés esetén étvigytalansag, hanyas, hasmenés, diszbakteridzis eléfordulhat. Ilyen esetekben a
készitmény haszndlatdt abba kell hagyni és tiineti terapiat kell alkalmazni.

4.7 Vemhesség és laktacié idején torténo alkalmazas
Vemhesség és laktacio idején alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkilesonhatisok és egyéb interakcidk
Bakteriosztatikus hatdst antibiotikumokkal egyiitt nem alkalmazhato.

4.9 Adagolds és alkalmazdsmdd

Adagolds: az ajanlott adag 12,5 mg/ttkg, naponta kétszer.

Alkalmazasi itmutatd: Kizardlag szdjon at adhatéd. Egy tabletta egy 40 kg-os kutya egyszeri dézisénak felel meg. A
tabletta széttbrhetd a konnyebb beadds érdekében, azonban a fél- és a negyed tablettak megfeleld hatéanyag-
mennyisége nem igazolt. A tabletta kis mennyiségi eledelbe keverve is beadhatd,

Az esetek tobbsége, mint a bér-, hugyiti- és gyomor-bél fertdzések, 5-7 napos kezelésre jol reagil. Az Amoxiclav

tabletta alacsony toxicitdsa mialt sziikség esetén az elhiizodd esetekben, kiiloniisen a légzdszervek megbetegedéseiben, -

az adag megduplazhato.

Bizonyos megbetegedések esetén, mint pl. a kutyak gennyes bérgyulladasa vagy idiilt hélyaggyulladasa, a baktériumos
fertézotiség csak mésodlagos szerepet jatszik az egyéb korokok mellett, Az alapbetegsép diagnosztizilisa és kezelése
mellett az ilyen esetek hosszd iddtartami antibakteridlis kezelést igényelnek, Ilyen korilmények kozdtt a Kezelés
idotartamdt a kezeld aliatorvos hatirozza meg, és annyi ideig kell tartania, amig a baktériumos megbetegedés teljesen
meg nem gyodgyul.

A Klinikai vizsgdlatok tapasztalatai szerint tdjékoztatd jelleggel az aldbbi kezelési id6tartamok javasolhatdk:

1diilt borbetegségek: 10-12 nap,

Idult holyaggyulladas: 10-28 nap,

Légz8szervi megbetegedések: 8-10 nap

Az Amoxiclav tabletta nem hatékony a Pseudomonas fajokkal szemben.

A megfeleld dozis kiszamitdsahoz és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtémeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

4.10  Tualadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok) S N

Az Amoxiclav tabletta alacsony toxicitisi a célallatfajokra. Véletlenszer( tuladacolas eseten nemklvanatos
mellékhatisokat nem lehetett megfigyelni. ien 7 : ‘i
O I

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé i

Nem értelmezhetd.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK R
Farmakoterdpids csoport: penicillin kombinacié '
Allatgyogyaszati ATC kod: QIOICRO2,

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Az amoxicillin széles spektrumii, baktericid aktivitassal rendelkez6 antibiotikum.

A baktériumok penicillinekkel szembeni rezisztencijat a p-laktamdz enzimek megléte okozza azaltal, hogy lebontjak
az antibiotikumot még mieldtt az a baktériumokra hatni tudna, Az Amoxiclav tablettdban 1év6 klavulansav
megakaddlyozza ezt a védekezd mechanizmust azaltal, hogy inaktivalja a p-laktamdzokat, érzékennyé téve eziltal a
mikroorganizmusokat az amoxicillin irant.

Az Amoxiclav tabletta in vitre korilmények kézott szdmos, klinikailag fontos aerob és anaerob baktérinmmal szemben
hatékony, mint pl.;

Gram-pozitivak: Staphylococcusok (B-laktamaz termeld torzsekkel szemben is), Clostridiumok, Actinomycesek,
Peptostreptococcusok, Streptococcusok, Enterococcusok.

Gram-negativak: Bacteroides fajok (B-laktamaz termeld torzsekkel szemben is), Escherichia coli (B-laktamaz termeld
torzsekkel szemben is), Bordetella bronchiseptica, Campylobacter fajok, Fusobacterium necrophorum, Klebsiellik,
Pasteurellik, Proteus fajok.

5.2 Farmakokinetikai sajatossigok

Szdjon 4t adva az amoxicillin és a klavulansav ellendll a gyomorsavnak, és mintegy 70-90%-ban felszivodik.
Megoszlasuk a szervezetben jo, a legtdbb szdvetbe eljutnak, de a kdzponti idegrendszerbe csak annak gyulladéasa esetén
penetralnak. A vizelettel valasztodnak ki,




6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
Mikrokristalyos celluloz

Mannit

Karboximetilkeményit6-natrium (A tipus)
Aszpartam

Eritrozin (E 127)

Vizmentes, kolloid szilicium-dioxid
Magnézium-sztearat

6.2 Inkompatibilitisok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd: 2 év.

6.4 Kiildnleges tarolasi eldirdsok
Az eredeti csomagolasban, 25°C alatt tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

10 db tabletta aluminium buborékcsomagoldsban.

10, 20, 50, 100 vagy 150 tabletta papirdobozonként.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznilisibél szdarmazo hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitisok

A fel nem hasealt Allatgyogyaszati készitmeényt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyl kovetelményeknek

megfelelden kell megsemmisfteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Medicus Partner Kft., 2051 Biatorbagy, Vendel Park, Tormasrét u. 12,

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(D)

2819/1/10 MgSzH ATI (10 tabletta)

2819/2/10 MgSzH ATI (20 tabletta)

2819/3/10 MgSzH ATI (50 tabletta)

2819/4/10 MgSzH ATI (100 tabletta) e

2819/5/10 MgSzH ATI (150 tabletta) ‘ TN
. ,\\

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2010. oktober 12. : _- :

A forgalomba hozatali engedély megniitasinak datuma: 2016, december 8. v

A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA N e
2016. december 8, el

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK
Nem értelmezheto.




