ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Kesium 50 mg/12,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow i psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodne;j) 50,00 mg

Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 12,50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sproszkowana watroba wieprzowa

Drozdze

Krospowidon (typ A)

Powidon K 25

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Bezowa, podtuzna tabletka do rozgryzania i zucia z linig podziatu.
Tabletke mozna podzieli¢ na pot.

3 DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez szczepy bakterii produkujace pB-laktamazy, wrazliwe na
polaczenie amoksycyliny z kwasem klawulanowym oraz w przypadkach, gdy dane kliniczne i/lub
badania nad wrazliwos$cig wskazaty na leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym jako lekiem z
wyboru:

— Zakazenia skory (wlaczajac powierzchowne i glebokie ropne zapalenia skory) wywotane przez
Staphylococcus spp.

— Zakazenia uktadu moczowego wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Escherichia coli i Proteus mirabilis.

— Zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp. oraz
Pasteurella spp.

— Zakazenia uktadu pokarmowego wywotane przez Escherichia coli.

— Zakazenia jamy ustnej (btony §luzowej) wywolane przez Pasteurella spp., Streptococcus spp. oraz
Escherichia coli.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na penicyliny, inne zwiazki z grupy beta-laktamow lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.



Nie stosowac u zwierzat z cigzka niewydolnoscig nerek wspotistniejgca z anurig lub oligurig.
Nie stosowac u gerbili, kawii domowych, chomikow, krélikdw i1 szynszyli. Nie stosowaé u koni i
przezuwaczy.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci bakterii na zawarte w produkcie polaczenie
substanc;ji.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowac zgodnie z oficjalnymi, krajowymi i lokalnymi przepisami w sprawie antybiotykow o
szerokim spektrum dziatania.

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen bakteriami wrazliwymi na dziatanie penicylin o waskim spektrum
dziatania lub amoksycyline jako pojedyncza substancje.

Przed rozpoczeciem terapii zaleca si¢ przeprowadzenie odpowiednich testow wrazliwosci i
kontynuowanie terapii tylko w przypadku wykazania wrazliwosci bakterii na dane potaczenie lekow.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z wytycznymi podanymi w ChWPL
moze zwickszac ilo$¢ bakterii opornych na dziatanie amoksycyliny/klawulanianu oraz zmniejszaé
skutecznos$¢ leczenia antybiotykami beta-laktamowymi.

U zwierzat z niewydolnoscig watroby i nerek weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
stosowany po ocenie przez lekarza weterynarii bilansu korzysci do ryzyka, a dawkowanie powinno
by¢ doktadnie oszacowane.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania u matych zwierzat roslinozernych innych niz
wymienione w punkcie 3.3.

Nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia krzyzowej reakcji alergicznej z innymi pochodnymi
penicyliny oraz cefalosporynami.

Tabletki do rozgryzania i zucia sa smakowe. W celu uniknigcia przypadkowego spozycia, nalezy
przechowywac tabletki w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwo$ci (uczulenia) po iniekcji,
inhalacji, potknigciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ czasem powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci oraz osoby, ktorym zalecono unikanie kontaktu z podobnymi
produktami, powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Aby unikna¢ narazenia, z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ z duza
ostroznos$cia uwzgledniajac wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.

Jesli po kontakcie z produktem pojawig si¢ takie objawy jak wysypka, nalezy zwrocic si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawic lekarzowi to ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust i powiek lub trudnosci w
oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Po podaniu umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane



Psy, Koty

Bardzo rzadko Objawy zotadkowo-jelitowe (np. biegunka lub wymioty)'
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcje alergiczne (np. alergiczne reakcje skorne,
zwierzat, wiaczajac pojedyncze anafilaksja)?

raporty):

! Leczenie mozna przerwac¢ w zalezno$ci od stopnia nasilenia zdarzen niepozadanych i oceny stosunku
korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii.

2'W takich przypadkach nalezy przerwa¢ podawanie leku i zastosowac leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7.  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaty dzialania teratogennego, toksycznego dla
ptodu, czy szkodliwego dla samicy.

U zwierzat w czasie cigzy i laktacji stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na szybkie dzialanie bakteriostatyczne, chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i
tetracykliny moga zahamowac dziatanie przeciwbakteryjne penicylin.

Penicylina moze zwigksza¢ efekt dziatania aminoglikozydow.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Zalecana dawka weterynaryjnego produktu leczniczego dla kota i psa wynosi 10 mg amoksycyliny/2,5

mg kwasu klawulanowego na 1 kg m.c. dwa razy dziennie doustnie, czyli 1 tabletka na 5 kg m.c. co 12
godzin, zgodnie z ponizszg tabela:

Masa ciata (kg) Liczba tabletek pf)davyanych dwa razy
dziennie
>1,3do 2,5 s
>2,6do 5,0 1
>5,1do 7,5 1Y%
>7,6 do 10,0 2

W przypadkach opornych na leczenie, dawke mozna zwickszy¢ do 20 mg amoksycyliny/5 mg kwasu
klawulanowego na kg m.c. dwa razy dziennie, wg. zalecen lekarza weterynarii.

Tabletki do rozgryzania i Zucia sg smakowe i akceptowane przez wigkszo$¢ kotow i psow. Mozna je
podawac bezposrednio do pyska lub dodawac do matych ilosci pokarmu.




Czas trwania leczenia

Wigkszos¢ typowych przypadkéw odpowiada na leczenie trwajace od 5 do 7 dni.

W przypadkach przewlektych zaleca si¢ wydtuzenie terapii. W takich przypadkach catkowity czas
leczenia okresla lekarz weterynarii. Czas musi by¢ wystarczajaco diugi, by zapewni¢ catkowite
wyleczenie choroby bakteryjne;.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania, moze wystapi¢ biegunka, reakcje alergiczne lub inne symptomy, takie
jak objawy pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego lub skurcze. W razie konieczno$ci nalezy
zastosowac leczenie objawowe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJO1ICRO02
4.2 Dane farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem beta-laktamowym i zawiera w swojej strukturze, jak wszystkie
penicyliny, pierscien beta-laktamowy i pier§cien tiazolidyny. Amoksycylina dziata na wrazliwe
bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

Antybiotyki beta-laktamowe hamujg synteze bakteryjnej §ciany komérkowe;j, zaktdcajac koncowy
etap syntezy peptydoglikanu. Hamujg one aktywnos¢ transpeptydaz, katalizujgcych krzyzowe
wigzanie nici jednostek polimerow glikopeptydowych formujacych $ciang komorkowa. Wywieraja
one dziatanie bakteriobdjcze, ale powoduja lize tylko komodrek bedacych w fazie wzrostu.

Kwas klawulanowy jest jednym z naturalnych metabolitow promieniowca Streptomyces clavuligerus.
Posiada on strukture podobna do jadra czasteczki penicyliny, wtaczajac pier§cien beta-laktamowy.
Kwas klawulanowy jest inhibitorem beta-laktamazy, dziatajacym poczatkowo konkurencyjnie, ale
ostatecznie nieodwracalnie. Kwas klawulanowy przechodzi przez $ciang komorkowa bakterii, wiazac
si¢ zarowno z zewnatrz- jak i wewnatrzkomorkowymi beta-laktamazami.

Amoksycylina jest rozktadana przez beta-laktamazy i z tego wzgledu potaczenie ze skutecznym
inhibitorem beta-laktamaz (kwas klawulanowy) rozszerza spektrum jej dziatania o bakterie
produkujace te enzymy.

W warunkach in vifro potencjalizowana amoksycylina wykazuje skuteczno$¢ wobec wielu klinicznie
istotnych bakterii tlenowych i beztlenowych, wlaczajac:

Bakterie Gram-dodatnie:
Staphylococcus spp. (wlaczajac szczepy produkujace B-laktamazy)
Streptococcus spp.




Bakterie Gram-ujemne:

Escherichia coli (wlaczajac szczepy produkujace B-laktamazy)
Pasteurella spp.

Proteus spp.

Wykazano opornos$¢ wsrod Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa i metycylino-oporne szczepy
Staphylococcus aureus.
Wskazuje si¢ na wzrost opornosci wérdd bakterii E. coli.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U psow 1 kotow amoksycylina i kwas klawulanowy sg szybko wchtaniane po podaniu doustnym.
Amoksycylina (pKa 2,8) ma stosunkowo matg objetos¢ dystrybucji, w niewielkim stopniu wigze si¢ z
biatkami osocza (34% u ps6w) oraz krotki okres pottrwania ze wzgledu na aktywne wydalanie
kanalikowe w nerkach. Po wchlonieciu najwyzsze stezenia amoksycylina osiaga w nerkach (mocz) i w
70kci, a takze w watrobie, ptucach, sercu i $ledzionie. Dystrybucja amoksycyliny do ptynu mézgowo-
rdzeniowego jest niewielka i wzrasta tylko w stanie zapalnym opon mézgowo-rdzeniowych.

Kwas klawulanowy (pKa 2,7) takze dobrze si¢ wchtania po podaniu doustnym. Stabo przechodzi do
ptynu mézgowo-rdzeniowego. Kwas klawulanowy wiaze si¢ z biatkami osocza w ok. 25% i ma kroétki
okres pottrwania. Wydalany jest gtéwnie przez nerki (w postaci niezmienionej w moczu).

U kota po jednokrotnym podaniu doustnym amoksycyliny w dawce 13 mg/kg m.c. i kwasu
klawulanowego w dawce 3,15 mg/kg m.c.:

- stezenie maksymalne w osoczu (Cmax=9,3 pg/ml) amoksycylina osiaga po

2 godzinach od podania,

- stezenie maksymalne w osoczu (Cmax=4,1 pug/ml) kwas klawulanowy osiaga po

50 minutach od podania.

U psa po jednokrotnym podaniu doustnym amoksycyliny w dawce 17 mg/kg m.c. i kwasu
klawulanowego w dawce 4,3 mg/kg m.c.:

- stezenie maksymalne w osoczu (Cmax=8,6 pg/ml) amoksycylina osigga po

1,5 godzinie od podania,

- stezenie maksymalne w osoczu (Cmax=4,9 pg/ml) kwas klawulanowy osigga po

54 minutach od podania.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 21 miesigcy.
Pozostatosci podzielonych tabletek nalezy usuna¢ po 12 godzinach.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Podzielone tabletki nalezy przechowywac¢ w blistrze.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister zgrzewany PA/AL/PVC/Aluminium, zawierajacy 10 tabletek.



Pudelko tekturowe zawierajace 1 blister zawierajacy 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajgce 2 blistry zawierajgce po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 4 blistry zawierajace po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 6 blistrow zwierajacych po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 8 blistrow zwierajacych po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow zwierajacych po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 24 blistry zawierajace po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 48 blistrow zawierajacych po 10 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2174/12

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/04/2012.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

