A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Amoxiclav 200/50 mg tabletta kotydk és macskak részére AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:
Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat formdjaban) 200 mg
Klavuldnsav (kalinm-klavulanat formajaban) 50 mg

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Kutya, macska.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya ¢és macska: amoxicillin-klavulinsav kombindciéra érzékeny baktériumok okozta meghetegedések

gydgykezelésére az alabbiak szerint:

- staphylococcusok és streptococcusok okozta borfertizések (beleértve a feliiletes és a mély pyodermat is).

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

- staphylococcusok, streptococcusok és pasteurellak okozta felsé- és also €gnti fertdzések.

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

- clostridiumok, staphylococcosok, streptococcusok, Bacteroides fajok és pasteurellak okozta szdjnydlkahartya
fertdzések

- Escherichia coli és Pasteurella fajok okozta végbélmirigy gyulladas.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd penicillinnel/cefalosporinnal vagy barmely segédanyaggal szembeni tGlérzékenység esetén.
Mas pemcﬂlm szarmazékokhoz hasonléan nem adhaté nytlnak, tengerimalacnak, hércsdgnek és mongol: futoegernek
Felhasznaldsa koriiltekintést igényel egyéb kisragesalok esetében. Nem alkalmazhatd a kombmacmval Szembem 1smert
rezisztencia esetén. R

i

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan ;
Nem ismert. vy
4.5 Az alkalmazassal kapcesolatos kiilonleges évintézkedések "\. : r

A kezelt allatokra vonatkozé kiilénleges dvintézkedések

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antibiotikumok hasznalatara vonatkozé hivatalos, orszigos és a
helyi irAnyelveket. Ajanlott a kezelés megkezdésekor megfeleld antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot végezni, és a
kezelest csak akkor folytatni, ha a kombinaciora valo érzékenyseg igazolodott. A készitmény jellemzdinek
dsszefoglaldjdban lefrt utasitasoktol eltérd alkalmazds a keresztrezisztencia lehetdsége miatt névelheti az
amoxicillin‘klavulansav kombindcidra rezisztens baktériumok prevalencidjat, és cstikkentheti a béta-laktam
antibiotikumokkal folytatott kezelés hatékonysagat.

Maj- es veseelégtelenségben szenvedd dllatok esetében koriiltekint6en kell a dézist meghatérozni.

Az ellenjavallatoknal nem emlitett kistesti novényevik esetében a készitmény alkalmazasa Gvatossigot igényel.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A penicillinek €s cefalosporinok lenyelés vagy borrel vald érintkezést kisvetden tilérzékenységet (allergiat) okozhatnak.
A penicillin tdlérzékenység kereszireakcidként cefalosporin tilérzékenységet is okozhat, és forditva. Az emlitett
anyagokkal szembeni thlérzékenységi reakeid esetenként silyos foki lehet.

- Ne keriiljén érintkezésbe az Amoxiclav tablettdval, ha tudja magirdl, hogy tilérzékeny a penicillinek/cefalosporinok
irdnt vagy figyvelmeztették, hogy ne dolgozzon ilyen készitménnyel.

- Ovatosan jarjon el a készitmény alkalmazasa soran, keriilie a vele valo érintkezést és tartsa be az ajanlott
elévigyazatossagi rendszabédlyokat.

- Ha a kész{tménnyel vald érintkezés kivetkeztében titnetek alakulnanak ki, mint pl. bérkiiités, forduljon orvoshoz és
mutassa meg neki ezt a figyelmeztetést. Az arc, ajkak vagy szemkdrmnyék megduzzadasa vagy a légzési nehézség olyan
stilyos tlinetek, amelyek siirgds orvosi ellatast igényelnek,



4.6 Mellékhatdsok (gyakorisdga és silyossaga)

Allergids reakeid (anafilaxias sokk, csalankiiités, 8déma) esetenként eléfordulhat penicillinekre/ cefalosporinokra
érzékeny allatokban.

Foleg hosszan tarté kezelés esetén étvdgytalansdg, hanyds, hasmenés, diszbakteridzis eltforduthat. Ilyen esetekben a
készitmény hasznalatat abba kell hagyni €s tlineti terapiat kell alkalmazni.

4.7 Vemhesség és laktacid idején torténd alkalmazds
Vemhesség és laktacid idején alkalmazhatd.

4.8 Gydgyszerkolesénhatisok és egyéb interakciok
Bakteriosztatikus hatasa antibiotikumokkal egyiitt nem alkalmazhaté.

4.9 Adagolis és alkalmazasméd

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

Alkalmazasi itmutaté: Kizdrélag szajon at adhatd, Egy tabletta egy 20 kg-os kutya egyszeri dozisanak felel meg. A
tabletta széttorhetd a konnyebb beadds érdekeben, azonban a fél- és a negyed tablettdk megfelelé hatéanyag-
mennyisége nem igazolt. A tabletta kis mennyiségil eledelbe keverve is beadhato.

Az esetek tébbsége, mint a bor-, higyiti- és gyomor-bél fertdzések, 5-7 napos kezelésre jol reagil. Az Amoxiclav
tabletta alacsony toxicitasa miatt sziikség esetén az ellnizodd esetekben, killéndsen a légzészervek megbetegedéseiben,
az adag megduplazhatd.

Bizonyos megbetegedések esetén, mint pl. a kutydk gennyes bérgyulladdsa vagy idiilt holyaggyulladasa, a baktériumos
fertdzottség csak masodlagos szerepet jatszik az egyéb kdrokok mellett. Az alapbetegség diagnosztizaldsa és kezelése
mellett az ilyen esetek hosszi id6tartamtl antibakteridlis kezelést igényelnek. Ilyen kériilmények kozott a kezelés
id6tartamat a kezeld allatorvos hatarozza meg, és annyi ideig kell tartania, amig a baktériumos megbetegedés teljesen
meg nem gyogyul.

A klinikai vizsgilatok tapasztalatai szerint tajékoztato jelleggel az alabbi kezelési id6tartamok javasolhatdk:

Idiilt bérbetegségek: 10-12 nap,

Id{ilt hélyaggyulladas: 10-28 nap,

Légzdszervi megbetegedések: §-10 nap

Az Amoxiclav tabletta nem hatékony a Pseudomonas fajokkal szemben.

A megfeleld ddzis kiszamitdsahoz és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)
Az Amoxiclav tabletta alacsony toxicitasi a célallatfajokra, Veéletlenszeri tiladagolas esetén nemkivénatos
mellékhatasokat nem lehetett megfigyelni.

411 Klelmezés-egészségiigyi varakozdsi 1d0 Ll RIS
Nem értelmezhetd. / : ot

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: penicillin kombmacm '
Allatgyogyaszati ATC kéd: QIOICR02. '

5.1 Farmakodinimiss tulajdonsigok o

Az amoxicillin széles spektrummi, baktericid aktivitéssal rendelkezo antibiotikum.

A baktériumok penicillinekkel szembeni rezisztenciajat a p-laktamdz enzimek megléte okozza aziltal, hogy lebontjak
az antibiotikumot még mieldtt az a baktériumokra hatni tudna. Az Amoxiclav tablettdban Iévé klavuldnsav
megakadalyozza ezt a védekezd mechanizmust azaltal, hogy inaktivilja a p-laktamdzokat, érzékennyé téve ezaltal a
mikroorganizmusokat az amoxicillin irant.

Az Amoxiclav tabletta in vitro koriilmeények kézott szamos, klinikailag fontos aerob és anaerob baktériummal szemben
hatékony, mint pl.:

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

Gram-negativak: Bacteroides fajok (B-laktamdz termeld torzsekkel szemben is), Escherichia coli {(-laktamiz termeld
torzsekkel szemben is), Bordetella bronchiseptica, Campylobacter fajok, Fusobacterium necrophorum, Klebsielldk,
Pasteurellak, Proteus fajok.

52 Farmakokinetikai sajatossigok

Szdjon at adva az amoxicillin és a klavulinsav ellendll a gyomorsavnak, és mintegy 70-90%-ban felszivadik.
Megoszlasuk a szervezetben jo, a legtobb szdvetbe eljutnak, de a kdzponti idegrendszerbe csak annak gyulladasa esetén
penetralnak. A vizelettel valasztodnak ki.




6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Mikrokristélyos celluloz

Mannit

Karboximetilkemény{td-natrium (A tipus)
Aszpartam

Eritrozin (E 127)

Vizmentes, kolloid szilicium-dioxid
Magnézium-szteardt

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi id6tartam
A kereskedelmi csomagoldsu allatgydgyiszati készitmény felhasznalhatd: 2 év.

6.4 Kiilonleges tarelasi eléirasok
Az eredeti csomagolasban, 25°C alatt tarclandd.

0.5 A kézvetlen csomagolds jellege és elemei

10 db tabletta aluminium buborékcsomagolésban.

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

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.5 A fel nem hasznalt allatgydgydszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasibél szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitdsok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek

megfelelden kell megsemmisiteni.

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2818/1/10 MgSzH ATI (10 tabletta)

2818/2/10 MgSzH ATI (20 tabletta)

2818/3/10 MgSzH ATI (50 tabletta)

2818/4/10 MgSzH ATI (100 tabletta)

2818/5/10 MgSzH ATI (150 tabletta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsd kiaddsanak datuma: 2010. oktdber 12.
A forgalomba hozatali engedély meguyjitdsanak ddtuma: 2016. december 8.

A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
2016. december 8. ’ e
A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK '_
Nem értelmezhetd. R




