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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
CLAMOX RTU, 140/35 mg/mL, suspenzija za injekciju za goveda, svinje, pse i macke
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL suspenzije za injekciju sadrzava:

Djelatne tvari:
Amoksicilin (u obliku amoksicilin trihidrata) 140 mg
Klavulanska kiselina (u obliku kalijeva klavulanata) 35 mg

Pomocne tvari:
Potpuni popis pomoénih tvari vidjeti u odjeliku 6.1.

8L FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju.
Suspenzija za injekciju krem boje.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, svinja, pas i macka.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lije¢enje bakterijskih infekcija goveda,
svinja, pasa i macaka.
VMP je in vitro ucinkovit protiv Sirokog spekira bakterija:

gram pozitivie
Staphylococcus spp.

Streptococcus spp.
Corynebacterium spp.
Clostridium spp.
Bacillus anthracis
Actinomyces bovis
Peptostreptococcus spp.

gram negativne
Escherichia coli
Salmonella spp.
Bordetella bronchiseptica
Campylobacter spp.
Klebsiella spp.
Proteus spp.
Pasteurella spp.
Fusobacterium necrophorum
Bacteroides spp.
Haemophilus spp.
Moraxella spp.
Actinobacillus lignieresi
Actinobacillus pleuropneumoniae

VMP se primjenjuje za lije¢enje bakterijskih infekcija koje ukljucuju:
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Govedo:

- infekcije disnog sustava; infekcije mekih tkiva (npr. bolesti zgiobova, pupka, apscesi itd.); metritis i
mastitis.

Svinja:

- bakterijske infekcije diSnog sustava svinja u uzgoju; kolibaciloze; infekcije u krmaca nakon pragenja
(npr. mastitis, metritis i agalakcija).

Pas i maéka:

- infekeije disnog sustava; infekcije mokraénog sustava; infekcije koze i mekih tkiva (npr. apscesi,
piodermija, upala analnih vre¢ica i zubnog mesa).

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar.
VMP se ne smije primjenjivati kuni¢ima, zamorcima, hrécima ili skoéimisevima (gerbilima). Savjetuje
se oprez pri primjeni drugim malim biljojedima.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema,

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Ovaj VMP treba primjenjivati na temelju ispitivanja osjetljivosti bakterija izoliranih iz Zivotinja.

Ako to nije moguée, primjenu treba temeljiti na epidemioloskim podacima o osjetljivosti ciljnih
bakterija.

Prilikomn primjene ovog VMP-a treba postivati sluzbene nacionalne i lokalne preporuke za primjenu
antimikrobnih VMP-a,

Neodgovarajuéi nain primjene VMP-a moze povecati otpornost bakterija rezistentnih na djelovanje
djelatnih tvari i moZe smanjiti u¢inkovitost lijedenja zbog pojave krizne rezistencije.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Penicilini i cefalosporini mogu uzrokovati preosjetljivost nakon injekcije, udisanja, gutanja ili dodira s
kozom. Preosjetljivost na periciline moZe dovesti do krizne senzibilizacije na cefalosporine i obmuto.
Alergijske reakcije na te spojeve ponekad mogu biti ozbiljne.

Osobe preosjetljive na djelatne ili pomocéne tvari i osobe kojima je savjetovano da izbjegavaju kontakt
s navedenim tvarima ne smiju rukovati ovim proizvodom.

Kako bi se izbjeglo izlaganje, VMP-om treba rukovati paZljivo te poduzeti sve preporuene mjere
opreza.

Ako se nakon izlaganja VMP-u pojave simptomi poput osipa na kozi, potrebno je potraZiti pomoc
lijecnika i pokazati mu uputu 0 VMP-u. Oticanje lica, usana i oéiju ili poteSkoce s disanjem ozbiljniji
su simptomi i zahtijevaju hitnu medicinsku pomog.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

4.6  Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Primjena ovog VMP-a moze povremeno (rijetko) uzrokovati bol odnosno lokalnu reakeiju na mjestu
primjene.

U€estalost nuspojava je odredena sukladno sljedeéim pravilima:

- vrlo Ceste (vise od | na 10 zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu{e))

- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje ¢este (vide od |, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- rijetke (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od | Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuci
izolirane slucajeve).
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4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije

VMP se moZe primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne preporuduje se istovremeno primjenjivati antibiotike bakteriostatskog djelovanja.

4.9 Kolitine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se psima i mackama primjenjuje pod kozu ili u misi¢, a govedima i svinjama u miic.

Doza VMP-a za sve zivotinje je | mL/20 kg tjelesne mase (8,75 mg djelatnih tvari /kg tjelesne mase)
jednom dnevno, tijekom 3 do 5 dana.

Prije primjene sadrzaj bocice treba dobro protresti. Nakon primjene VMP-a preporuéa se promasirati
mjesto primjene. Treba koristiti sterilnu suhu iglu 1 Strcaljku. Cep na bo€ici treba dezinficirati prilikom
svakog probadanja.

Kombinirana terapija za lijeCenje mastitisa u krava:

Ako je potrebno sustavno lijecenje, kao it intramamarno lijeéenje, Clamox RTU moZe se koristiti u

kombinaciji s VMP-om Clamox LC, intramamarna suspenzija, za krave u laktaciji. Za kombiniranu
terapiju treba se pridrzavati sliedeceg rezima lije¢enja:

CLAMOX RTU CLAMOX L.C

(7,0 mg amoksicilina, 1,75 mg klavulonske kiseline)
odnosno 1 ml. VMP-a /20 kg t.m.

Jedna Strcaljka za svaku
inficiranu getvrt

241 sata 112 sati

|
8,75 mg/kg L.m. |
|

8,75 mg/kg t.m.
(7,0 mg amoksicilina, 1,75 mg klavulonske kiseline) Jedna Strcaljka za svaku
odnosno | mL VMP-a/ 20 kg t.m. inficiranu cetvrt
24 sata
112 sati
8,75 mg/kg t.m.
(7,0 mg amoksiciling, 1,75 mg klavulonske kiseline) Jedna $trealjka za svaku
odnosno | mL VMP-a/20 kg t.m. inficiranu Cetvrt

l ;

po potrebi, Clamox RTU moze se primijeniti dodatna
dva dana (ukupno pet dana primjene). |
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4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Clamox RTU je slabe toksiénosti i dobro se podnosi nakon primjene parenteralnim putem. Osim
povremenih reakcija na mjestu primjene, koje se mogu javiti u preporuc¢enoj dozi, ne oekuju se drugi
stetni uéinci u sluéaju nehotiénog predoziranja.

4.11 Karencija(e)

Govedo:
Meso 1 jestive iznutrice: 42 dana.
Mlijeko: 60 sati.

Svinja:
Meso i jestive iznutrice: 31 dan.

U slucaju kombinirane terapije, mlijeko se moze koristiti za hranu 60 sati nakon posljednjeg tretmana
(nakon 5. muznje, ako se krave muzu dva puta dnevno).

5. FARMAKOLOSKA SVOISTVA

Farmakoterapijska grupa: antibakterijski pripravci za sustavnu upotrebu; [B-laktamski antibiotici,
penicilini; kombinacija penicilina, ukljuéujuéi inhibitore -laktamaza
ATCvet kod: QJO1CRO2

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Amoksicilin je polusintetski penicilin s baktericidnim u€inkom izrazito $irokog spektra protiv mnogih
gram negativnih i gram pozitivnih bakterija. Medutim, mnoge klini¢ki vazne bakterije proizvode p-
laktamaze, enzime koji uni§tavaju ovaj antibiotik. Klavulanska kiselina inaktivira navedene enzime,
¢ineci te mikroorganizme osjetljivima na amoksicilin.

Gram pozitivne bakterije: stafilokoki (ukljudujucéi sojeve koji proizvode B-laktamazu), klostridije,
aktinomicete, Peptostreptococcus spp, streptokoki, enterokoki).

Gram negativne bakterije: Bacteroides spp. (ukljuujuéi sojeve koji proizvode p-laktamazu);
Salmonella spp. (uklucujuéi sojeve koji proizvode [-laktamazu), Bordetella bronhiseptica;
Campylobacter spp.; Fusobacterium necrophorum; Klebsiele: Pasteurella; Proteus spp.

5.2 Farmakokinetic¢ki podaci

Amoksicilin i klavulanska kiselina se brzo apsorbiraju nakon primjene 1 u serumu, mokraci i tkivima
postizu sli¢ne koncentractje kao kada se primjenjuju pojedinacno. Amoksicilin 1 klavulanska kiselina
brzo prodiru u vecinu tkiva i tjelesnih tekucina, osim v mozdano tkivo 1 cerebrospinalni likvor u koje
amoksicilin moze prodrijeti u sluaju upale mozdanih ovojnica. Amoksicilin se najve¢im dijelom
izlu¢uje mokra¢om. Trenutno nije poznat prodor klavulanske kiseline u cerebrospinalni likvor. Oko
15% primijenjene doze klavulanske kiseline izlu¢uje se mokra¢om u prvih 6 sati nakon primjene.

6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomocnih tvari

Propilenglikoldikaprilokaprat
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6.2  Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj VMP se ne smije mije3ati s drugim VMP-ima osimn s
VMP-om navedenim u dijelu 4.9.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju

VMP treba ¢uvati pri temperaturi do 25 °C.
VMP se ne smije ¢uvati u hladnjaku.

VMP se ne smije smrznuti.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

VMP je pakiran u bocice od polipropilena s 50 mL, 100 mL, 250 mL i 500 mL ili bodice od stakla (tip
) s 100 mL i 250 mL.

Kartonske kutije sadrze 192 boéice od polipropilena s 50 mL; [20 bocica od polipropilena sa 100 mL;
60 bocica od polipropilena s 250 mL; 40 bocica od polipropilena s 500 mL; 60 staklenih bocica sa 100
mL; 30 staklenih bodica s 250 mL.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELY ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

CRIDA PHARM S.R.L. Intrarea Vagonetului street, No. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bukurest,
Rumunjska

8. BROJEVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/22-01/129

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
03. ozujka 2022. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

03. srpnja 2023. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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