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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Clavubactin vet. 250/62,5 mg tabletki dla psow

NL: Clavoral 250/62.5 mg tabletten voor honden

CZ: Clavubactin 250/62.5 mg tablety pro psi

ES: Clavubactin 250/62.5 mg comprimidos para perros
FR: Clavubactin 250/62.5 mg comprimés pour chiens
HU: Clavubactin 250/62.5 mg tabletta kutyak szamara
IE: Clavubactin 250/62.5 mg tablets for dogs

IS: Clavubactin vet. 250/62.5 mg toflur fyrir hunda

IT: Clavubactin 250/62.5 mg compresse per cani

SK: Clavubactin 250/62.5 mg tablety pre psov

UK: Clavubactin 250/62.5 mg tablets for dogs

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera:

Substancje czynne: ilos¢
Amoksycylina

(w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 250 mg
Kwas klawulanowy

(w postaci potasu klawulanianu) 62,5 mg

Substancje pomocnicze:
Zokcien chinolinowa E104 0,3 mg
Tytanu dwutlenek E171 0,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Zottawo-biata do jasnozottej okragla tabletka z linig podzialu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Tabletki mozna podzieli¢ na cztery rowne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen u pséw wywotanych bakteriami wrazliwymi na amoksycyling w skojarzeniu

z kwasem klawulanowym, w szczegolnosci:

- Zakazenia skoéry (w tym powierzchowne i glebokie ropne zapalenia skory) wywotane przez
szczepy bakterii Staphylococcus (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy) i Streptococcus.

- Zakazenia drog moczowych wywotane przez szczepy bakterii Staphylococcus (w tym szczepy
wytwarzajace beta-laktamazy), Streptococcus, Escherichia coli (w tym szczepy wytwarzajace
beta-laktamazy), Fusobacterium necrophorum i Proteus spp.



- Zakazenia drog oddechowych wywotane przez szczepy bakterii Staphylococcus (w tym szczepy
wytwarzajace beta-laktamazy), Streptococcus i Pasteurella.

- Zakazenia uktadu pokarmowego wywolane przez szczepy bakterii Escherichia coli (w tym
szczepy wytwarzajace beta-laktamazy) i Proteus spp.

- Zakazenia jamy ustnej (btony §luzowej) wywotane przez szczepy bakterii Clostridium,
Corynebacterium, Staphylococcus (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy), Streptococcus,
Bacteroides spp (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy), Fusobacterium necrophorum i
Pasteurella.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwoscia na penicyling lub inne substancje z grupy
beta-laktamow lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w powaznych zaburzeniach czynnosci nerek z towarzyszaca anurig i oliguria.

Nie stosowac u krolikdw, swinek morskich, chomikow, szynszyli i gerbili.

Nie stosowaé w przypadku stwierdzonej opornosci na skojarzone substancje czynne.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy uwzglednia¢ regionalne, krajowe i lokalne wytyczne polityki antybiotykowej podczas
stosowania produktu.

Nie stosowa¢ w przypadku bakterii wrazliwych na penicyliny o waskim spektrum dziatania lub na
amoksycyling jako pojedyncza substancje.

Zalecane jest przeprowadzenie odpowiednich testow wrazliwosci przed rozpoczgciem leczenia oraz
kontynuowanie leczenia tylko po ustaleniu wrazliwosci na skojarzone substancje czynne.
Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji podanych w ChPLW moze zwiekszaé
wystepowanie bakterii opornych na amoksycyling/klawulanian i moze zmniejsza¢ skutecznosc¢
leczenia antybiotykami B-laktamowymi z powodu mozliwosci wystapienia opornosci krzyzowej.
U zwierzat z niewydolnoscia watroby i nerek nalezy starannie rozwazy¢ schemat dawkowania.
Zalecana jest ostroznos¢ podczas stosowania u malych zwierzat roslinozernych, innych niz
wymienionych w punkcie 4.3.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny mogg wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po wstrzyknigciu,
inhalacji, potknieciu lub stycznos$ci ze skdra. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i na odwrot. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ czasami
powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub ktérym zalecono unikanie kontaktu z takimi produktami nie
powinny postugiwac si¢ tym produktem.

Podczas stosowania produktu nalezy zachowac duzg ostroznosc¢, przestrzegajac wszystkich zalecanych
srodkéw ostroznosci w celu uniknigcia ekspozycji.

W przypadku wystgpienia objawow po kontakcie z produktem, takich jak wysypka skérna, nalezy
zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska i przedstawic¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie.

Obrzek twarzy, warg lub oczu lub trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami i wymagaja
pilnej pomocy lekarskie;.

Umy¢ rece po uzyciu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)



Po podaniu produktu moga wystapic¢ tagodne objawy zotadkowo-jelitowe (biegunka, nudnosci

i wymioty).

Czasami moga wystapi¢ reakcje alergiczne (reakcje skorne, anafilaksja). W takich przypadkach nalezy
przerwac¢ podawanie produktu i zastosowaé leczenie objawowe.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Badania laboratoryjne u szczuréw i myszy nie wykazaty dziatania teratogennego lub toksycznego dla
ptodu. Nie przeprowadzono badan u pséw w okresie cigzy lub laktacji. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny mogg hamowac¢ dziatanie przeciwbakteryjne
penicylin.

Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wystapienia krzyzowej reakcji alergicznej z innymi penicylinami.
Penicyliny mogg nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie

Podanie doustne u psow.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania i aby unikng¢ podawania za matych dawek nalezy jak
najdoktadniej ustali¢ masg ciata

Dawka

Zalecana dawka to 12,5 mg skojarzonych substancji czynnych (=10 mg amoksycyliny i 2,5 mg kwasu
klawulanowego) na kg masy ciata, dwa razy na dobg.

Ponizsza tabela stuzy jako wskazdwka odnosnie podawania produktu w dawce standardowej 12,5 mg
skojarzonych substancji czynnych na kg masy ciata dwa razy na dobg.

Liczba tabletek dwa razy na dobe

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 zakazen skory zalecana jest dawka podwojna (25 mg na kg masy ciata, dwa
razy na dobg).

Diugosé leczenia

Wigkszos¢ rutynowych przypadkow odpowiada na 5 — 7 dni leczenia.

W przypadkach przewlektych zalecane jest dtuzsze leczenie. W takich sytuacjach decyzja

o catkowitej dtugosci leczenia nalezy do lekarza weterynarii, ale leczenie powinno by¢ kontynuowane
tak dlugo by zapewnic¢ catkowite ustgpienie choroby bakteryjne;j.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Lagodne objawy zotadkowo-jelitowe (biegunka, nudnosci i wymioty) mogg wystapié czesciej po
przedawkowaniu produktu.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego, amoksycylina
1 inhibitor enzymu.
Kod ATCvet: QJO1CRO02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest aminobenzylopenicyling z rodziny penicylin B-laktamowych, uniemozliwiajaca
tworzenie sciany komorkowej bakterii poprzez zaburzanie koncowego stadium syntezy
peptydoglikanow.

Kwas klawulanowy jest nieodwracalnym inhibitorem wewnatrzkomérkowych

i zewnatrzkomorkowych B-laktamaz, chronigcym amoksycyling przed inaktywacjg przez wiele
B-laktamaz.

Amoksycylina/klawulanian ma szerokie spektrum dzialania, obejmujace wytwarzajace B-laktamazy
tlenowe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne oraz bakterie wzglgdnie i bezwzglednie beztlenowe.
Niektore bakterie Gram-dodatnie, w tym Staphylococcus (w tym szczepy wytwarzajace beta-
laktamazy, MIC90 0,5 pg/ml), Clostridium (MIC90 0,5 png/ml), Corynebacterium i Streptococcus,

i bakterie Gram-ujemne, w tym Bacteroides spp (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy, MIC90
0,5 pg/ml), Pasteurella (MIC90 0,25 pg/ml), Escherichia coli (w tym szczepy wytwarzajace beta-
laktamazy, MIC90 8 pg/ml) i Proteus spp (MIC90 0,5 png/ml) wykazujg wysoka wrazliwo$é. Rozna
wrazliwos¢ stwierdzono dla niektérych E. coli.

Testy wrazliwosci dla bakterii chorobotwoérczych wyizolowanych od pséw i kotéw wykazaly
nastepujace wartosci MIC50 dla statego skojarzenia amoksycyliny i kwasu klawulanowego (2:1):
Proteus spp 0,5ug/ml i Staphylococcus intermedius 0,094 ug/ml.

Bakterie z MIC90 wynoszacym < 2 pg/ml sg uznawane za wrazliwe, a z MIC90 wynoszacym

> 8 ug/ml za oporne. Opornos¢ jest wykazana dla opornego na metycyline Staphylococcus aureus.
Odnotowano tendencjg¢ do wzrostu opornosci E. coli.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Zachowanie farmakokinetyczne kwasu klawulanowego jest w przyblizeniu porownywalne
z zachowaniem amoksycyliny. Amoksycylina jest dobrze wchtaniana po podaniu doustnym. U pséw
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biodostgpnos¢ wynosi 60-70%. Amoksycylina (pKa 2,8) ma wzglednie mata pozorng objetosc
dystrybucji, niski stopien wigzania przez biatka osocza (34% u psow) i krotki okres pottrwania
eliminacji ze wzgledu na aktywne wydalanie kanalikowe przez nerki. Po absorpcji najwigksze st¢zenia
sg stwierdzane w nerkach (mocz) 1 z6lci, a nastgpnie w watrobie, ptucach, sercu i sledzionie.
Dystrybucja amoksycyliny do ptynu mézgowo-rdzeniowego jest niska, o ile nie wystepuje zapalenie
opon mozgowych.

Kwas klawulanowy (pKa 2,7) jest rowniez dobrze wchlaniany po podaniu doustnym. Przenikanie do
ptynu mézgowo-rdzeniowego jest stabe. Wiazanie przez biatka osocza wynosi okoto 25%, a okres
poltrwania eliminacji jest krotki. Kwas klawulanowy jest w znacznym stopniu eliminowany przez
wydalanie nerkowe (W moczu w niezmienionej postaci).

Parametry farmakokinetyczne produktu leczniczego weterynaryjnego u psow po podaniu doustnym
dawki 25 mg substancji czynnych (= 20 mg amoksycyliny + 5 mg kwasu klawulanowego) na kg masy
ciata s3 podsumowane w ponizszej tabeli.

Cmax tmax t1/2 AUCw0

(ng/ml) (godzina) (godzina) h.pg/ml
Amoksycylina 11,41 £2,74 1,38 £ 0,41 1,52 +0,19 36,57 +£7,31
Kwas 2,06 £1,05 0,95+ 0,33 0,71 £0,23 3,14+ 1,21

klawulanowy

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zoékcien 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 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci dla czesci podzielonej tabletki: 12 godzin.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Czesci podzielonej tabletki nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra i przechowywaé w

lodowce.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Pudetko tekturowe zawierajace 5 blistrow Aluminium/Aluminium, kazdy blister zawiera 2 tabletki, co
odpowiada 10 tabletkom w pudetku tekturowym.

Pudetko tekturowe zawierajgce 5 blistrow Aluminium/Aluminium, kazdy blister zawiera 4 tabletki, co
odpowiada 20 tabletkom w pudetku tekturowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 25 blistrow Aluminium/Aluminium, kazdy blister zawiera 4 tabletki,
co odpowiada 100 tabletkom w pudetku tekturowym.

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

Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow Aluminium/Aluminium, kazdy blister zawiera 10 tabletek,
co odpowiada 100 tabletkom w pudetku tekturowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 25 blistrow Aluminium/Aluminium, kazdy blister zawiera 10 tabletek,
co odpowiada 250 tabletkom w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 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

2043/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.11.2010

Data przedtuzenia pozwolenia: 20.02.2017

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

02.2017



