PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kesium 400 mg / 100 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 400,00 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 100,00 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Préasek z veprovych jater
Kvasnice

Krospovidon (typ A)

Povidon K 25

Hypromelosa

Mikrokrystalicka celulosa
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Bézova ovalna Zvykaci tableta s délici ryhou. Tablety lze délit na dvé stejné poloviny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba nize uvedenych infekci vyvolanych kmeny bakterii produkujicimi beta-laktamazu, které jsou
citlivé k amoxicilinu v kombinaci s kyselinou klavulanovou, a dale v pfipadech, kde klinicka zkuSenost
a/nebo testovani citlivosti indikuji tento veterinarni 1éCivy ptipravek jako 1ék prvni volby:

- kozni infekce (vEetné povrchové a hluboké pyodermie) vyvolané Staphylococcus spp.,

- infekce mocCovych cest vyvolané Staphylococcus spp., Streptococcus spp. Escherichia coli
a Proteus mirabilis,

- infekce dychaciho traktu vyvolané Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a Pasteurella spp.,

- infekce zazivaciho traktu vyvolané Escherichia coli,

- infekce dutiny Ustni (sliznice) vyvolané Pasteurella spp., Streptococcus spp. a Escherichia coli.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na penicilin ¢i jiné latky skupiny beta-laktamovych antibiotik
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat s vaznou funkéni poruchou ledvin doprovazenou anurii a oligurii.

Nepodavat piskomiliim, morcatim, kieckiim, kralikiim a ¢inc¢ilam.

Nepodavat konim a pfezvykavctm.

Nepouzivat v ptipadech, kdy je znam vyskyt rezistence na tuto kombinaci.



3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku je nutno zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky. Nepouzivat pro 1é¢bu infekci vyvolanych bakteriemi s prokdzanou citlivosti
k penicilintim s uzkym spektrem tuc¢inku nebo samotnému amoxicilinu.

Pted zahajenim lécby se doporucuje provést testovani citlivosti vhodnou metodou a v 1é¢b¢ by se mélo
pokracovat az po potvrzendi citlivosti ke kombinaci [éCivych latek.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udajia o ptipravku (SPC),
muze zvysit vyskyt bakterii rezistentnich viici kombinaci amoxicilin/klavulanat a snizit uc¢innost 1écby
beta-laktamovymi antibiotiky.

U zvitat s poruchami jater a ledvin by mél byt peclivé zvaZen rezim davkovani a pouziti veterinarniho
1é¢ivého pripravku by melo byt zalozeno na vyhodnoceni pfinost a rizik veterinarnim lékafem.

V piipadé pouzivani u malych bylozravci, kteti nejsou uvedeni v bodé 3.3, je doporucena zvySena
opatrnost.

Je nezbytné zvazit moznost zkiizené alergické reakce s jinymi penicilinovymi derivaty a cefalosporiny.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se predeslo nahodnému pozieni, uchovavejte tablety mimo dosah
zvirat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kazi vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny miize vést ke zkiizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Nemanipulujte s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, pokud vite, ze jste piecitlivéli, nebo pokud vam bylo
doporuceno s piipravky tohoto typu nepracovat.

Pti manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem dodrzujte v§echna doporu¢ena bezpe¢nostni opatieni
a bud’te maximalné¢ obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Pokud se po pfimém kontaktu s veterinarnim 1é€ivym ptipravkem objevi pfiznaky jako napt. vyrazka,
vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte 1€kafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzité 1€kaiské oSetieni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Gastrointestinalni potize (napf. prijem a zvraceni) !
(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvifat, | Alergické reakce (napf. alergicka kozni reakce, anafylaxe)?
véetng ojedinélych hlaseni):

I Lécbu lze ukoncit v zavislosti na zavaznosti nezaddoucich ucinkti a na zakladé vyhodnoceni
pfinosu/rizika veterinarnim lékarem.
2V téchto piipadech musi byt podavani preruseno a ma byt poskytnuta symptomaticka 1é¢ba.



Hlaseni nezadoucich G¢inkl je dulezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Laboratorni studie provedené na potkanech a mySich nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém
ucinku a maternalni toxicite.

U biezich a laktujicich zvifat pouZzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterindrnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mohou inhibovat antibakterialni ucinek
penicilinti z divodu rychlého nastupu bakteriostatického ucinku.

Peniciliny mohou zvysit ti€¢inek aminoglykosidi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podéni.

Doporucend davka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u pst je 10 mg amoxicilinu/ 2,5 mg kyseliny

klavulanové/ kg zivé hmotnosti dvakrat denné, tj. 1 tableta/ 40 kg zivé hmotnosti kazdych 12 hodin —
viz nasledujici tabulku:

Ziva hmotnost (kg) | Pocet tablet podanych dvakrat denné
>15,0 az 20,0 ¥
>20,0 az 25,0 pouzijte Kesium 250 mg
>25,0 az 40,0 1
>40,0 az 60,0 1/,
>60,0 az 80,0 2

V refrakternich ptipadech mtize byt davka podle uvazeni veterinarniho lékafe zdvojnasobena na 20 mg
amoxicilinu/ 5 mg kyseliny klavulanové/ kg Zivé hmotnosti dvakrat denné.

Zvykaci tablety jsou ochucené a jsou pfijimany vétsinou pst. Zvykaci tablety mohou byt podavany
pfimo do ustni dutiny zvifete nebo pfidavany do malého mnozstvi krmiva.

Délka 1écby

Vétsina béznych piipadt odpovida na 5-7denni 1écbu.

V chronickych ptipadech je doporucovana delsi 1écba. Za téchto okolnosti musi byt celkova délka 1écby
stanovena veterinarnim lékafem, avSak méla by byt dostateéné dlouhd, aby zajistila Uiplné vyléceni
bakterialniho onemocnéni.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost zvitete.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
V ptipad¢ pifedavkovani se mize objevit prijem, alergicka reakce i jiné pfiznaky, jako jsou projevy

podrazdéni centralniho nervového systému nebo kiece. V piipadé potfeby by méla byt zahajena
symptomaticka lécba.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJO1ICRO2
4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin je beta-laktamové antibiotikum, jehoZz struktura obsahuje beta-laktamové a thiazolidinové
jadro spolecné pro vSechny peniciliny. Amoxicilin je U¢inny proti citlivym grampozitivnhim
1 gramnegativnim bakteriim.

Beta-laktamova antibiotika zabranuji tvorbé bakterialni bunécné stény zasahem do kone¢né faze syntézy
peptidoglykanu. Inhibuji aktivitu transpeptidaz, které katalyzuji tvorbu glykopeptidovych polymernich
jednotek tvoticich bunéénou sténu. Beta-laktamy maji baktericidni u€inek, nicméné zplsobuji lyzi
pouze rostoucich buné¢k bakterii.

Kyselina klavulanova je jednim 2z piirozené se vyskytujicich metabolitd Streptomyces
clavuligerus. Strukturou se podoba jadru penicilinu a obsahuje rovnéz beta-laktamovy kruh. Kyselina
klavulanovd je inhibitor beta-laktamdz plsobici kompetitivné, avSak v konecném ucinku
nevratné. Kyselina klavulanovd pronikd bakterialni bunécnou sténou a véaze se na extracelularni
i intracelularni beta-laktamazy.

Amoxicilin je citlivy ke $tépeni beta-laktamazou, a proto kombinace s ucinnym inhibitorem beta-
laktamaz (kyselinou klavulanovou) rozsifuje spektrum bakterii, proti kterym piasobi véetné kment
produkujicich beta-laktamazu.

Potencovany amoxicilin pasobi in vitro proti Sirokému spektru klinicky vyznamnych aerobnich
a anaerobnich bakterii, vCetné:

Grampozitivnich:
Staphylococcus spp. (véetné kment produkujicich beta-laktamazu)
Streptococcus spp.

Gramnegativnich:

Escherichia coli (véetn€ vétsiny kment produkujicich beta-laktamazu)
Pasteurella spp.

Proteus spp.

Rezistence je prokazana u Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa a meticilin-rezistentniho
Staphylococcus aureus.
U kment E. coli byla hlaSena tendence k rezistenci.

4.3 Farmakokinetika
Po peroralnim podani u pst se amoxicilin a kyselina klavulanova rychle vstfebavaji. Amoxicilin (pKa

2,8) vykazuje relativné maly zjevny distribu¢ni objem, nizkou vazbu na plazmatické proteiny (34 %
u pst) a kratky poloc¢as eliminace v diisledku aktivni tubularni exkrece ledvinami. Po absorpci byly



nejvyssi koncentrace zjistény v ledvinach (moci) a zluci, nasledn€¢ pak v jatrech, plicich, srdci
a slezing. Distribuce amoxicilinu v mozkomisnim moku je nizka, pokud nedochéazi k meningititide.
Kyselina klavulanovd (pKa 2,7) se po perordlnim podani rovnéz dobie vstiebava. Prinik do
mozkomi$niho moku je nizky. Vazba na plazmatické bilkoviny ¢ini pfiblizné 25 % a polocas eliminace
je kratky. Kyselina klavulanova je vylucovéana ptevazné ledvinami (moc¢i v nezménéné forme).

Po jednorazovém peroralnim podani 17 mg/kg amoxicilinu a 4,3 mg/kg kyseliny klavulanové byly u psti

zjistény:

- Maximalni plazmaticka koncentrace (C,,,x) amoxicilinu (8,6 pg/ml) 1,5 hodiny po podani.

- Maximalni plazmaticka koncentrace (C,.) kyseliny klavulanové (4,9 pug/ml) 54 minut po
podani.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Nespotitebované rozptilené tablety po 12 hodinach zlikvidujte.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C
Rozptilené tablety uchovavejte v blistru.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Tepelné zataveny blistr z vrstev polyamid/hlinik/polyvinylchlorid — hlinik, obsahujici 4 nebo 6 tablet
v jednom blistru

Papirova krabicka s 1 blistrem po 6 tabletach
Papirova krabicka se 2 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka se 4 blistry po 6 tabletach
Papirovéa krabicka s 6 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka s 8 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka s 10 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka s 12 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka se 14 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka s 16 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka se 40 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka s 80 blistry po 6 tabletach

Papirova krabicka se 3 blistry po 4 tabletach
Papirovéa krabicka s 6 blistry po 4 tabletach
Papirova krabicka s 9 blistry po 4 tabletach
Papirova krabicka s 12 blistry po 4 tabletach
Papirova krabicka s 15 blistry po 4 tabletach
Papirova krabicka s 18 blistry po 4 tabletach
Papirova krabicka s 21 blistry po 4 tabletach
Papirova krabicka se 24 blistry po 4 tabletach
Papirova krabicka s 60 blistry po 4 tabletach

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/004/13-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7. 1. 2013

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Srpen 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

