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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Clavubactin vet. 50/12,5 mg tabletki dla kotow ows

NL: Clavoral 50/12.5 mg tabletten voor katten enden

CZ: Clavubactin 50/12.5 mg tablety procky a psi

ES: Clavubactin 50/12.5 mg comprimidos para gatpsryos
FR: Clavubactin 50/12.5 mg comprimés pour chathins

HU: Clavubactin 50/12.5 mg tabletta macskédk és&iszadmara
IE: Clavubactin 50/12.5 mg tablets for cats andsdog

IS: Clavubactin vet. 50/12.5 mg toflur fyrir ketty hunda

IT: Clavubactin 50/12.5 mg compresse per gattire ca

SK: Clavubactin 50/12.5 mg tablety pre psov &kya

UK: Clavubactin 50/12.5 mg tablets for cats andsdog

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna tabletka zawiera:

Substancje czynne: ilos¢
Amoksycylina

(w postaci amoksycyliny trojwodnej) 50 mg
Kwas klawulanowy

(w postaci potasu klawulanianu) 12,5 mg

Substancje pomocnicze:
Z6kcien chinolinowa E104 0,06 mg
Tytanu dwutlenek E171 0,10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzigp@énl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Zottawo-biata do jasnitej, okmgta tabletka z linj podziatu w ksztaicie krza po jednej stronie.
Tabletki mana podziek na cztery rowne @Zci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelmhygatunkdw zwierzt

Leczenie zakeen u kotdéw i pséw wywotanych bakteriami wiavymi na amoksycylig w polgczeniu

z kwasem klawulanowym, w szczeg&nob

- Zakazenia skoéry (w tym powierzchowne ietpokie ropne zapalenia skory) wywotane przez
szczepy bakteristaphylococcugn tym szczepy wytwarzage beta-laktamazy)Streptococcus

- Zakazenia drog moczowych wywotane przez szczepy bak¥aphylococcuén tym szczepy
wytwarzapce beta-laktamazyjtreptococcus, Escherichia cQi tym szczepy wytwarzage
beta-laktamazy)-usobacterium necrophoruniProteusspp.



- Zakaenia drog oddechowych wywotane przez szczepy ba8tphylococcuéwn tym szczepy
wytwarzapce beta-laktamazyjtreptococcusPasteurella

- Zakaenia uktadu pokarmowego wywotane przez szczepyebiakischerichia col{w tym
szczepy wytwarzafge beta-laktamazy)Rroteusspp

- Zakazenia jamy ustnej (bton§luzowej) wywotane przez szczepy bakt&lostridium,
CorynebacteriumStaphylococcuéwn tym szczepy wytwarzgge beta-laktamazygjtreptococcus,
Bacteroidespp(w tym szczepy wytwarzage beta-laktamazylusobacterium necrophorum
Pasteurella

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa u zwierat ze stwierdzom nadwraliwoscia na penicylig lub inne substancje z grupy
beta-laktamow lub na dowajrsubstang pomocnica.

Nie stosowa w powanych zaburzeniach czyn§m nerek z towarzysza anurg i oliguria.

Nie stosowa u krolikow, swinek morskich, chomikéw, szynszyli i gerbili.

Nie stosowa w przypadku stwierdzonej oporsed na pojczenie substancji czynnych.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwieg
Brak
4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

Nalezy uwzgkdnia regionalne, krajowe i lokalne wytyczne politykitginiotykowej podczas
stosowania produktu.

Nie stosowa w przypadku bakterii wediwych na penicyliny o wskim spektrum dziatania lub na
amoksycylirg jako pojedyncz substang.

Zalecane jest przeprowadzenie odpowiednich testiiiwosci przed rozpoggiem leczenia oraz
kontynuowanie leczenia tylko po ustaleniu smrsosci na skojarzone substancje czynne.
Stosowanie produktu w sposéb odbieggjod instrukcji podanych w ChPLW m® zwiksza
wystepowanie bakterii opornych na amoksycylidawulanian i mae zmniejszé skutecznéc
leczenia antybiotykanfi-laktamowymi z powodu midiwosci wystapienia opornéci krzyzowej.

U zwierzt z niewydolndcia watroby i nerek nalgy starannie rozway¢ schemat dawkowania.
Zalecana jest ostzaos¢ podczas stosowania u matych zwignoslinozernych, innych ri
wymienionych w punkcie 4.3.

Specjalnesrodki ostroznosci dla 0s6b podajcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierztom
Penicyliny i cefalosporyny magvywotywac reakcje nadwrdiwosci (alerge) po wstrzykngciu,
inhalacji, potknéciu lub stycznéci ze skog. Nadwraliwos¢ na penicyliny mee prowadzi do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i na odwrét. Reakcje aleggcna te substancje myolgy¢ czasami
powazne.

Osoby o znanej nadwitawosci lub ktérym zalecono unikanie kontaktu z takimbguktami nie
powinny postugiwa si¢ tym produktem.

Podczas stosowania produktu rgleachowa duza ostranos¢, przestrzegap wszystkich zalecanych
srodkow ostranosci w celu unikngcia ekspozyciji.

W przypadku wysipienia objawow po kontakcie z produktem, takichyalsypka skorna, natg
zwrOck sie 0 pomoc lekarski przedstawd lekarzowi niniejsze ostrzenie.

Obrzk twarzy, warg lub oczu lub trudéa z oddychaniemaspowazniejszymi objawami i wymagaj
pilnej pomocy lekarskie;.

Umy¢ rece po iyciu.

4.6 Dzialania niepa@adane (czstotliwosé¢ i stopien nasilenia)



Po podaniu produktu magvystpi¢ tagodne objawyotadkowo-jelitowe (biegunka, nudgc

i wymioty).

Czasami mogwystpic reakcje alergiczne (reakcje skorne, anafilak§jajakich przypadkach nate
przerwa podawanie produktu i zastosaiMaczenie objawowe.

4.7 Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne u szczuréw i myszy nie wykadaiatania teratogennego lub toksycznego dla
ptodu. Nie przeprowadzono bada psow i kotow w okresie gty lub laktacji. Do stosowania jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny biekmzyéci/ryzyka wynikagcego ze stosowania
produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracyiyi mog hamowa dziatanie przeciwbakteryjne
penicylin.

Nalezy rozwazy¢ mazliwo$é wystpienia krzyowej reakcji alergicznej z innymi penicylinami.
Penicyliny mog nasil& dziatanie aminoglikozyddw.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie

Podanie doustne psom i kotom.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania i abknge podawania za matych dawek najgak
najdokiadniej ustati mag ciata.

Dawka

Zalecana dawka to 12,5 mg skojarzonych substamgijirg/ch (=10 mg amoksycyliny i 2,5 mg kwasu
klawulanowego) na kg masy ciata, dwa razy nacdob

Ponisza tabela shy jako wskazéwka odrioie podawania produktu w dawce standardowej 12,5 mg
skojarzonych substancji czynnych na kg masy ciafa chzy na dog

Liczba tabletek dwa razy na dpb

amoksycylina 50 amoksycylina 250 amoksycylina 500
mg/kwas klawulanowy | mg/kwas klawulanowy | mg/kwas klawulanowy
12,5 mg 62,5 mg 125 mg
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62,5 - 75 @ B

W przypadkach opornych zateh skory zalecana jest podwdjna dawka (25 mg na lgyrota, dwa
razy na dob).

Dlugasé leczenia

Wiekszas¢ rutynowych przypadkéw odpowiada na 5 — 7 dni lece

W przypadkach przewlektych zalecane jestshe leczenie. W takich sytuacjach decyzja o
catkowitej dtugdci leczenia natey do lekarza weterynarii, ale leczenie powinné kgntynuowane
tak dlugo by zapewhticatkowite usipienie choroby bakteryjnej.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

tagodne przedmiotowe objawiptadkowo-jelitowe (biegunka, nudici i wymioty) mog wystpic¢
czesciej po przedawkowaniu produktu.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbaktergjaestosowania wewirznego, amoksycylina
i inhibitor enzymu.
Kod ATCvet: QJ01CR02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest aminobenzylopenicyia rodziny penicylir-laktamowych, uniemaiwiajaca
tworzeniesciany komérkowej bakterii poprzez zaburzaniadmvego stadium syntezy
peptydoglikandw.

Kwas klawulanowy jest nieodwracalnym inhibitorenmmgtrzkomérkowych

i zewngtrzkomaorkowychB-laktamaz, chromcym amoksycylig przed inaktywagj przez wiele
B-laktamaz.

Amoksycylina/klawulanian ma szerokie spektrum dai@, obejmujce wytwarzajce p-laktamazy
tlenowe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, biakigzgkdnie i bezwzgjdnie beztlenowe.
Niektére bakterie Gram-dodatnie, w tydtaphylococcuéw tym szczepy wytwarzage beta-
laktamazy, MIC90 0,mg/ml), Clostridium(MIC90 0,5ug/ml), Corynebacteriun Streptococcus

i bakterie Gram-ujemne, w tyBacteroidespp(w tym szczepy wytwarzage beta-laktamazy, MIC90
0,5ug/ml), Pasteurella(MIC90 0,25ug/ml), Escherichia coliw tym szczepy wytwarzage beta-
laktamazy, MIC90 &g/ml) i Proteusspp(MIC90 0,5ug/ml) wykazuj wysokg wrazliwosé. RGzng
wrazliwos¢ wykazano dla niektorych. coli.

Testy wraliwoséci dla bakterii chorobotworczych wyizolowanych aabpy i kotow wykazaty
nastpujace wartdci MIC50 dla statego skojarzenia amoksycyliny i kw&lawulanowego (2:1):
Proteusspp0,5 pg/ml iStaphylococcus intermedi0s094 pg/mil.

Bakterie z MIC90 wynoszym <2 pg/ml @ uznawane za weliwe, a z MIC90 wynosgcym

> 8 pg/ml za oporne. Oporfibjest wykazana dla opornego na metyacyBtaphylococcus aureus
Odnotowano tendengo wzrostu oporriei E. coli.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne



Zachowanie farmakokinetyczne kwasu klawulanowegbweprzyblizeniu poréwnywalne

z zachowaniem amoksycyliny. Amoksycylina jest debrhtaniana po podaniu doustnym. U pséw
biodostpnas¢ wynosi 60-70%. Amoksycylina (pKa 2,8) ma wahie mah pozorry objetose
dystrybuciji, niski stopi# wigzania przez biatka osocza (34% u psow) i krétkeskpottrwania
eliminacji ze wzgldu na aktywne wydalanie kanalikowe przez nerkiaBsorpcji, najwiksze
stezenia g stwierdzane w nerkach (moczjdici, a nasgpnie w watrobie, ptucach, sercusiedzionie.
Dystrybucja amoksycyliny do ptynu mézgowo-rdzenigagest niska, o ile nie wygiuje zapalenie
opon moézgowych.

Kwas klawulanowy (pKa 2,7) jest réwrielobrze wchtaniany po podaniu doustnym. Przenikdaie
ptynu mdzgowo-rdzeniowego jest stabe.génie przez biatka osocza wynosi okoto 25%, a okres
pottrwania eliminacji jest krotki. Kwas klawulanovgst w znacznym stopniu eliminowany przez
wydalanie nerkowe (w moczu w niezmienionej postaci)

Parametry farmakokinetyczne produktu leczniczegteryaaryjnego u pséw i kotéw po podaniu
doustnym dawki 25 mg substancji czynnych (= 20 mglsycyliny + 5 mg kwasu klawulanowego)
na kg masy ciataapodsumowane w paorszej tabeli.

Cmax tmax t1/2 AU

(ng/ml) (godzina) (godzina) h.pg/ml
Pies
Amoksycylina 11,41 +£2,74 1,38+0,41 1,52 +0,19 6,53 +7,31
Kwas 2,06 +1,05 0,95 +0,33 0,71 +0,23 3,14+1.21
klawulanowy
Kot
Amoksycylina 12,87 £ 2,12 1,47 £ 0,44 1,24 +0,28 8,73 + 4,68
Kwas 4,60 + 1,68 0,72 + 0,26 0,63 +0,16 6,18 + 2,19
klawulanowy

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zo6tciea chinolinowa (E104)
Tytanu dwutlenek (E171)
Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza
Krospowidon

Powidon K25

Makrogol 6000

Kwas stearynowy
Sacharyna sodowa (E954)
Aromat wanilii

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres wanosci

Okres wanasci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartkgsprzedey: 2 lata.
Okres wanasci dla czsci podzielonej tabletki: 12 godzin.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania



Nie przechowywéaw temperaturze powj 25°C.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

Czesci podzielonej tabletki naky wiozy¢ z powrotem do otwartego blistra i przechowygwa
lodéwce.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Pudetko tekturowe zawietgie 5 blistréw Aluminium/Aluminium, kady blister zawiera 2 tabletki, co
odpowiada 10 tabletkom w pudetku tekturowym.

Pudetko tekturowe zawietgie 5 blistréw Aluminium/Aluminium, kady blister zawiera 4 tabletki, co
odpowiada 20 tabletkom w pudetku tekturowym.

Pudetko tekturowe zawiergie 25 blistréw Aluminium/Aluminium, kaly blister zawiera 4 tabletki,
co odpowiada 100 tabletkom w pudetku tekturowym.

Pudetko tekturowe zawiergge 1 blister Aluminium/Aluminium, zawierggy 10 tabletek, co
odpowiada 10 tabletkom w pudetku tekturowym.

Pudetko tekturowe zawiergie 10 blistréw Aluminium/Aluminium, kaly blister zawiera 10 tabletek,
co odpowiada 100 tabletkom w pudetku tekturowym.

Pudetko tekturowe zawiergie 25 blistréw Aluminium/Aluminium, kaly blister zawiera 10 tabletek,
co odpowiada 250 tabletkom w pudetku tekturowym.

Niektore wielkdci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpaddéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny figlgo odpady nalgy usuraé w sposéb zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

+31 (0)348 563434
+31 (0)348 563838
info@astfarma.nl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2042/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

16.11.2010

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTY  KI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



