VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/22/0007

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cladaxxa 200 mg/50 mg koslajamas tabletes kakiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena ko§lajama tablete satur:

AKktivas vielas:

Amoksicilins (amoksicilina trihidrata veida) 200 mg
Klavulanskabe (atSkaidita kalija klavulanata veida) 50 mg
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Koslajama tablete.

Plankumaini roza, apalas tabletes, ar dalijuma liniju viena pusg.

Tableti var sadalit uz pusém.

4, KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Kaki un suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Tadu infekciju arsteésanai, ko izraistjusas pret amoksicilinu un klavulanskabi jutigas baktgrijas, tostarp: adas
slimibas (tostarp, dzilas un virspusg€jas piodermas), miksto audu infekcijas (abscesi un analais sakulits),
zobu infekcijas (piem&ram, gingivits), urincelu infekcijas, elpcelu slimibas (skar augsgjos un apaksejos
elpcelus), enterfts.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot smilsu pelém, jurasclicinam, kamjiem, truSiem un S$insillam. Nelietot zirgiem un
atgremotajdzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja ir nopietni nieru darbibas traucéjumi kopa ar antiriju un oligtriju.

Nelietot gadijumos, ja ir pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai citam B-laktama grupas vielam, vai pret
kadu no paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja ir zinama rezistence pret amoksicilina un klavulanskabes kombinaciju.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Sis veterinaras zales nav indicétas lieto$anai gadijumos, kas saistiti ar Pseudomonas spp.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Kad vien iesp&jams, amoksicilina/klavulanskabes kombinaciju drikst izmantot tikai pamatojoties uz
bakteriju jutiguma testéSanas rezultatiem.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lietojot $is veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties baktériju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret amoksicilinu/klavulanskabi un var pavajinaties arstéSanas efektivitate ar
citam B-laktama antibiotikam iesp&amas krusteniskas rezistences del.

Ir zinots par E. coli rezistences tendenci, tostarp multirezistentu E. coli.

Dzivniekiem ar aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem, §is veterinaras zales lietot péc arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas un uzmanigi aprékinat devas.

leteicams ievérot piesardzibu, lietojot $is veterinaras zales citiem mazajiem zalédajiem, iznemot 4.3.
apak$punkta minctajiem.

Koslajamas tabletes ir aromatiz€tas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, uzglabat tabletes dzivniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit pastiprinatas
jutibas reakcijas (alergija). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas pret
cefalosporiniem un otradi. DaZreiz alergiskas reakcijas pret §Tm vielam var biit smagas.

Nerikojaties ar §Tm veterinarajam zalém, ja zinat, ka Jums ir pastiprinata jutiba vai Jums ieteikts nestradat
ar $adiem preparatiem.

Rikoties ar §Tm veterinarajam zalém loti piesardzigi, lai izvairitos no saskares, ieveérojot visus ieteiktos
piesardzibas pasakumus.

Ja pec saskares Jums attistas simptomi, pieméram, izsitumi uz adas, meklgjiet medicinisko palidzibu un
uzradiet So bridinajumu arstam. Nekavgjoties meklét neatlickamo medicinisku palidzibu, ja rodas
nopietnaki simptomi, ka sejas, liipu vai acu pietikums, vai apgriitinata elpoSana.

P&c tablesu lictosanas mazgat rokas.

Lai izvairitos no nejauSas noriSanas, ipasi bernam, neizlietotas, sadalitas tabletes ievietot atpakal atvértaja
blistera nodalijuma, ievietot blisteri atpakal argja iepakojuma un uzglabat drosa, bérniem neredzama un
nepieejama vieta.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti arstétajiem dzivniekiem var nov@rot pastiprinatas jutibas reakcijas pret peniciliniem; $ajos
gadijumos lietoSana ir japartrauc un jauzsak simptomatiska arstésana.

Loti reti pec zalu lietoSanas var novérot kunga-zarnu trakta darbibas traucéjumus (diareju, vemsanu u.c.).
Arstelanu var partraukt atkariba no blakusparadibu smaguma un arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertejuma.

Blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Laboratoriskajos pétijumos zurkam netika konstateta teratog€na, fetotoksiska vai maternotoksiska

iedarbiba.
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika kuc€m un kaken&m.



Grusniem un laktgjosiem dzivniekiem, lietot zales tikai saskana ar arst€joSa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvert&jumu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Hloramfenikols, makrolidi, sulfonamidi un tetraciklini var samazinat penicilina antibakterialo iedarbibu, jo
notiek strauja bakteriostatiska iedarbiba. Penicilini var pastiprinat aminoglikozidu iedarbibu.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSana: iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva un lietoSanas biezums: 10 mg amoksicilina un 2,5 mg klavulanskabes uz 1 kg kermena
svara (t.i., 12,5 mg aktivo vielu kombinacijas uz 1 kg kermena svara) divreiz diena (atbilstosi 25 mg aktivo

vielu kombinacijas uz 1 kg kermena svara diena).

St tabula ir paredzéta ka vadlinija zalu lieto3anai ieteicamaja deva:

Ny || T stai o
lietoSanai divreiz diena

<8,0 Lietot 40 mg/10 mg tableti (-
es)

8,1-10,0 Y

10,1-20,0 1

20,1-30,0 1%

30,1-40,0 2

> 40,0 Lietot 400 mg/100 mg
tableti (-es)

Lai noteiktu precizu zalu devu, cik iesp&jams precizi janosaka dzivnieka svars, lai izvairitos no
nepietickamas devas lietoSanas.

Ja dzivnieks labpratigi neéd tableti no rokas vai blodas, tabletes var saberzt un nekavgjoties iedot kopa ar
baribu.

ArstéSanas ilgums: vairuma gadijumu reagé uz 5 lidz 7 dienu ilgu terapiju. Hroniskos gadijumos ieteicams
ilgaks terapijas kurss. Sados apstaklos arst€Sanas kop&am ilgumam jabut p&c veterinararsta ieskatiem, bet
pietiekami ilgam, lai nodro$inatu bakterialas slimibas pilnigu izarstéSanu.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c zalu pardozesanas var paradities viegli kunga-zarnu trakta simptomi (diareja, slikta dGsa un vemsana),
un nepiecieSamibas gadijuma jauzsak simptomatiska arsteésana.

4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemerojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Sistémiski lietojamie antibakterialie lidzekli, penicilinu kombinacijas, ieskaitot
b&ta laktamazes inhibitorus.
ATK vet kods: QJO1CRO02.



51 Farmakodinamiskas ipasibas

Amoksicilins ir aminobenzilpenicilins no -laktama penicilinu grupas, kas nover§ bakteriju Stnapvalka
veidoSanos, kavgjot peptidoglikanu sintézes beigu stadiju.

Klavulanskabe ir neatgriezenisks p-laktamazu inhibitors un pasarga amoksicilinu no inaktivacijas.

Amoksicilina/klavulanata kombinacijai piemit plasa baktericida aktivitate pret bakterijam, kas visbiezak

sastopamas kakiem un suniem.

In vitro amoksicilina/klavulanata kombinacija ir aktiva pret daudzam kliniski nozimigam aerobam un

anaerobam bakt&rijam, tostarp:

e Gram-pozitivam: Staphylococci (ieskaitot B-laktamazes veidotos celmus); Streptococci;
e Gram-negativam: Escherichia coli (ieskaitot vairums B-laktamazes veidotos celmus); Klebsiellae;

Pasteurellae.

Eiropas pétijumos tika konstatets, ka atsevisku patogeénu, kas izraisa elpcelu, urincelu vai adas infekcijas,

jutiba un rezistence ir $ada:

Elpcelu infekcijas (zinots 2019. gada)

Patogens

MIKso (ug/ml)

M | Kgo (ug/ ml)

Rezistence (%)

Staphylococcus pseudointermedius (suniem)

0,12

0,12

Streptococcus spp. (suniem) <0,015 0,06

Streptococcus spp. (kakiem) <0,015 0,03

Staphylococcus aureus (suniem) 0,5 1

Koagulazes negativie stafilokoki (kakiem) 0,12 1

Escherichia coli (suniem)* 4 8 0
Escherichia coli (kakiem)* 4 16 0
Pasteurella multocida (kakiem) 0,25 0,25

*Robezvertibas atvasinatas no cilvéka robezvertibam.

Urincelu infekcijas (zinots 2017. un 2019. gada)

Patogéns MIKso (ng/ml) | MIKg (ug/ml) | Rezistence (%)
Staphylococcus intermedius (suniem) 0,12 0,25 3
Streptococcus canis (suniem) 0,12 0,12 0

Escherichia coli (suniem) 4 8 26

Escherichia coli (kakiem) 4 16 100

Adas infekcijas (zinots 2016. gada)

Patogens

MIKso (ug/ml)

Ml Kgo (ug/ml)

Rezistence (%)

Staphylococcus pseudointermedius (suniem)

0,12

0,12

4,7

Staphylococcus pseudointermedius (kakiem) | 0,12 32 10,2
Staphylococcus aureus (suniem) 0,25 1 26,7
Staphylococcus aureus (kakiem) 0,50 1 27,6
mecA-pozitivie stafilokoki 16 32 82,0
Streptococcus spp. (suniem) 0,12 0,12 /
Streptococcus spp. (kakiem) 0,12 0,12 4,0
Escherichia coli (suniem) 4 8 99,1
Escherichia coli (kakiem) 4 8 100
Pasteurella spp. (suniem) 0,25 0,25 /
Pasteurella spp. (kakiem) 0,25 0,25 0,0




Klinisko un laboratorisko standartu institts CLSI ir noteicis MIK robezvértibas, pamatojoties uz diska-
diftzijas metodes (CLSI dokumenta VETO1S, 5. redakcija, 2020) izmanto$anas rezultatiem, vértgjot
amoksicilina un klavulanata efektivitati pret stafilokokiem un streptokokiem, kas kakiem un suniem izraisa
adas, miksto audu un urincelu infekcijas. Sis MIK robezvértibas ir <0,25/0,12 ug/ml jutigajiem un
>1/0,5 pg/ml rezistentajiem mikroorganismiem. E. coli, kas kakiem un suniem izraisa adas un miksto audu
infekcijas vai urincelu infekcijas, noteiktas jutibas robezvértibas ir attiecigi < 0,25/0,12 ug/ml un
< 8/4 pg/ml. Kaku izcelsmes P. multocida noteikta jutibas robezvertiba ir < 0,25/0,12 ug/ml, un noteikta
rezistences robezvertiba ir > 1/0,5 pg/ml.

Divi galvenie rezistences mehanismi pret amoksicilina un klavulanskabes kombinaciju ir §adi:

- inaktivé$ana ar tam bakteriju béta laktamazém, kuras klavulanskabe neinhibg, ieskaitot B, C un
D grupas laktamazes;

- izmainot penicilinu piesaistosas olbaltumvielas (PPO), kuras mazina antibakterialas vielas afinitati pret
mérkorganismiem (pret meticilinu rezistentajiem S. aureus, MRSA, S. pseudintermedius un MRSP).

Bakt@riju, 1pasi gramnegativo bakteriju, rezistenci var izraisit vai veicinat bakteriju sienu necaurlaidiba vai
efluksa stiknu mehanismi. Rezistences géni var biit lokalizeti hromosomas (mecA un MRSA) vai plazmidas
(LAT, MIR, ACT, FOX vai CMY grupas béta laktamazes), ka ari ir izstradajuSies dazadi rezistences
mehanismi.

Pseudomonas aeruginosa un Enterobacter sugas var biit uzskatamas par dabiski rezistentam pret min&to
aktivo vielu kombinaciju. Novérota pret meticilinu rezistento Staphylococcus aureus rezistence. Zinots par
E. coli, arT pret vairakam zalém rezistento E. coli, rezistences tendenci.

52 Farmakokinétiskie dati

Pec iekskigas lietoSanas amoksicilins labi uzsticas. Sistemiska biopieejamiba sunpiem ir 60-70%.
Amoksiciliam (pKa 2.8) raksturigs relativi mazs Skietamais izkliedes tilpums, tas maz saistas ar plazmas
protetniem (sunu organisma — 34 %), un tam ir raksturigs ss eliminacijas terminalais pusperiods, jo notiek
aktiva tubulara ekskrécija caur nierém. P&c uzsitksanas vislielaka koncentracija noverota nierés (urina) un
zulti, un mazaka koncentracija novérota aknas, plausas, sirdi un liesa. Ja nav iekaisusi smadzenu apvalki,
amoksicilins maz izkliedgjas Uz muguras smadzenu Skidrumu.

P&c So veterinaro zalu ievadiSanas suniem amoksicilina vid&ja Cmax 7,31 pg/ml tika sasniegta péc aptuveni
1,37 stundam. Amoksicilina vid&jais eliminacijas terminalais pusperiods ir 1,21 stundas.

Kakiem amoksicilina videja Cmax 5,87 pg/ml tika sasniegta pec aptuveni 1,59 stundam. Amoksicilina
vidgjais eliminacijas terminalais pusperiods ir 1,18 stundas.

Klavulanskabe (pKa 2.7) pec iekskigas lietosanas ari labi uzsiicas. Ieklisana muguras smadzenu skidruma
ir vaja. Saistiba ar plazmas proteiniem ir aptuveni 25 %, un eliminacijas pusperiods ir 1ss. Klavulanskabe

galvenokart tiek elimingta neizmainita veida kopa ar urinu caur nierém.

Péc So zalu ievadiSanas suniem klavulanskabes videja Cmax 1,33 pg/ml tika sasniegta pé&c aptuveni
1,02 stundam. Klavulanskabes vid&jais eliminacijas terminalais pusperiods ir 0,83 stundas.

Kakiem klavulanskabes vid€ja Cmax 3,16 pg/ml tika sasniegta péc aptuveni 0,70 stundam. Klavulanskabes
vid€jais eliminacijas terminalais pusperiods ir 0,81 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Celuloze, mikrokristaliska



Magnija stearats

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens
Natrija cietes glikolats (A tips)
Kaltets, autoliz&ts raugs

Eritrozina aluminija laka (E127)

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Neizlietoto pustableti uzglabat atvertaja blisterT un izlietot 12 stundu laika.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija folijas blisteris, kas sastav no aluminija slana, kas parklats ar OPA (orient&ta poliamida) plévi
viena pus€ un PE ar sausinataju otra pus€ un aluminija plombgjuma plévi, kas sastav no aluminija slana ar
PE parklajumu.

Blisteris satur 10 tabletes. Kartona kaste satur 10, 20, 100 vai 500 tabletes.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
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Pirmas registracijas datums: 23/02/2022
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RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



