PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Clavaseptin 750 mg ochucené tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) ..........cccoecveveriervecienenienienne. 600 mg
Acidum clavulanicum (jako zfedény kalii clavulanas)............cccoeveveveninnrennnne. 150 mg

Pomocné latky
Oxid zelezity, NNEAY (E172)..cuiiiieiieieiiciieieesteeet ettt 1,43 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

ODblé, témét bilé az nahnédlé, skvrnité tablety s pilici ryhou o velikosti ptiblizné 24 mm. Tabletu Ize
rozdélit na Ctyfi stejné Casti.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy

Psi

4.2 Indikace k pouZiti (s uvedenim cilovych druhii)

U pst: 1écba nebo adjuvantni 1é¢ba periodontalnich infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi k
amoxicilinu v kombinaci s kyselinou klavulanovou, tj. Pasteurella spp., Streptococcus spp. a
Escherichia coli.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte v piipadech znamé precitlivélosti na peniciliny nebo jiné latky ze skupiny beta-laktami
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepodavejte piskomiltiim, morcatim, kieckim, kralikim a ¢inéilam.

Nepodavejte konim a ruminujicim zvifatim.

Nepouzivejte u zvitat se zdvaznou dysfunkei ledvin doprovazenou anurii nebo oligurii.

Nepouzivejte v pripadech znamé rezistence viici kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv1a3tni opatfeni pro pouziti u zvifat

U zvifat s naruSenou funkeci jater a ledvin by mélo byt pouZiti ptipravku pfedmétem posouzeni poméru

prospé&chu a rizika veterinarnim lékafem a mélo by byt peclivé posouzeno davkovani.
Pii pouziti u malych bylozravct jinych nez uvedenych v bod¢ 4.3 se doporucuje opatrnost.




Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na vysledku testu citlivosti.

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu tdaji o pfipravku (SPC),
muze zvySit prevalenci bakterii rezistentnich vi¢i kombinaci amoxicilinu a kyseliny
klavulanové a snizit ucinnost terapie ostatnimi beta-laktamy z dGvodu mozné zkiiZzené
rezistence.

Pro 1é¢bu prvni volby by mély byt pouzity tizkospektré antibakterialni latky, kde testovani citlivosti
naznacuje pravdépodobnou ti¢innost tohoto piistupu.

Nepouzivejte v pripadech, kdy jsou bakterie citlivé k tizkospektrym penicilinim nebo k samotnému
amoxicilinu.

Tablety jsou ochucené. Abyste zabranili ndhodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

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

Nemanipulujte s timto piipravkem, pokud vite, Ze mate alergii, nebo pokud vam bylo doporuceno
s piipravky tohoto typu nepracovat.

Pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem bud’te maximalné obezietni, aby nedoslo k expozici
a dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opateni.

Pokud se u vas objevi postexpozicni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékarskou pomoc
a ukazte 1ékati toto upozornéni.

Otok obliceje, rtl, ofi nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatrskou
pomoc.

Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce.

Néhodné poziti ptipravku ditétem muze byt Skodlivé. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména
ditétem, nepouzité ¢asti tablet vratte do otevieného blistru a vlozte zpét do krabicky.

V ptipadé nahodného poziti vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte piibalovy letak nebo etiketu
praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi vzacné mize byt pozorovano zvraceni a prujem. Lécba mulize byt pieruSena v zavislosti na
zavaznosti nezadoucich G¢inkd a posouzeni poméru prospéchu a rizika veterinarnim 1ékarem.

Velmi vzacné mohou byt pozorovany reakce precitlivélosti (alergické kozni reakce, anafylaxe). V
téchto pripadech je nutno podavani prerusit a zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

— velmi ¢asté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
— Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat ze 100 oSetenych zvitat)

— méngé Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 1 000 oSetfenych zvitat)

—vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat z 10 000 oSetfenych zvitat)

— velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo laktace nebyla
stanovena. Laboratorni studie na potkanech neprokazaly zadné teratogenni, fetotoxické nebo
maternotoxické ucinky.

Pouziti pouze na zakladé posouzeni poméru prospéchu a rizika piislusnym veterindrnim lékafem.



4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Baktericidni aktivita amoxicilinu mize byt snizena soucasnym pouZzitim bakteriostatickych latek, jako
jsou makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy a chloramfenikol.

Je tfeba zvazit moznost zkiizené alergické reaktivity s jinymi peniciliny.

Peniciliny mohou zvysit uc¢inek aminoglykosidu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani.
Pro zajisténi spravného davkovani, by méla byt co nejpfesnéji stanovena Ziva hmotnost, aby se
zabranilo poddavkovani.

Doporucena davka piipravku je 10 mg amoxicilinu / 2,5 mg kyseliny klavulanové na 1 kg zivé
hmotnosti dvakrat denné peroralné u psi, tj. 1 tableta na 60 kg hmotnosti kazdych 12 hodin,
podle nasledujici tabulky:

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet dvakrat denné
[>20-30] 23
[30,1-45] 3/4
[45,1-60] 1
[60,1-75] 1%
[75,1-90] 1Y%

U zavaznych periodontalnich infekci lze davku zdvojnasobit na 20 mg amoxicilinu / 5 mg kyseliny
klavulanové/kg zivé hmotnosti dvakrat denné.

Délka 1écby:
— 7 dni pfi 1é¢bé periodontalnich infekei u pst.

4.10 Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) (v ptipad¢€ potieby)

Pii podavani trojnasobku doporucené davky po dobu 28 dnii byl u pstt pozorovan prujem. V ptipadé
predavkovani se doporucuje symptomaticka 1écba.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvitata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakteridlni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, amoxicilin a inhibitor
beta-laktamazy.

ATCvet kod: QJO1CRO2.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je aminobenzyl penicilin ze skupiny beta-laktamovych antibiotik-penicilint, ktery
zabrafiuje tvorbé bakteridlni bunécné stény tim, Ze zasahuje do posledniho kroku syntézy

peptidoglykanu.

Kyselina klavulanova je ireverzibilni inhibitor intracelularnich a extracelularnich beta-laktamaz, ktery
chrani amoxicilin pfed inaktivaci mnoha beta-laktaméazami.



Amoxicilin/klavulanat ma Sirokou skalu aktivity, kterd zahrnuje B-laktamdzu produkujici kmeny
grampozitivnich 1 gramnegativnich aerobnich kmend, fakultativni anaeroby a obligatni
anaeroby.

Specifické veterinarni klinické hrani¢ni hodnoty nebyly stanoveny. Hrani¢ni hodnoty odvozené od
¢loveka (dokument M100-S) pro amoxicilin/kyselinu klavulanovou jsou:
Jiné organismy nez stafylokoky: citlivé: MIC < 8/4 pg/ml, rezistentni: MIC > 32/16 pg/ml

U periodontalnich infekci ps v Evropé (izolaty z roku 2002 z Francie, Némecka a Belgie) vykazovala
kombinace amoxicilinu s kyselinou klavulanovou v poméru 2:1 nasledujici udaje o citlivosti:

Pasteurellaceae: MICy: 0,4/0,2 pg/ml
Streptococcus spp.: MICyp: 0,4/0,2 pg/ml
Escherichia coli: MICyo: 5,3/2,6 pg/ml

Rezistence vici beta-laktamovym antibiotikiim je zprostiedkovana piedevsim beta-laktamazami, které
hydrolyzuji antibiotika, jako je amoxicilin.

Mira citlivosti a rezistence se muize liSit v zavislosti od zemépisné oblasti a bakteridlniho kmene a
muze se v pribéhu ¢asu menit.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani doporuc¢ené davky u psi je absorpce amoxicilinu a kyseliny klavulanové rychla.
Maximalni plazmatické koncentrace amoxicilinu 8,5 pg/ml je dosazeno za 1,4 hodiny a
maximalni plazmatické koncentrace kyseliny klavulanové 0,9 pg/ml je dosazeno za 0,9 hodiny.
Polocas eliminace je u obou latek 1 hodina.

Eliminace je také rychla. 12 % amoxicilinu a 17 % kyseliny klavulanové se vylou¢i moci. Zbytek se
vylucuje jako neaktivni metabolity.

Po opakovaném peroralnim podani doporucené davky nedochazi k akumulaci amoxicilinu nebo
kyseliny klavulanové a rovnovazného stavu je dosazeno rychle po prvnim podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Oxid zelezity, hnédy E172
Krospovidon

Povidon

Oxid kfemicity
Mikrokrystalicka celuloza
Aroma z jater

Kvasnice

Stearan hotecnaty
Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 48 hodin.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzité ¢asti tablety vrat'te zpét do otevieného blistru a spotfebujte do 48 hodin.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Blistr (hlinik (o0PA/Alu/PE)/hlinik) s 10 tabletami v blistru

Papirova krabicka: Velikost baleni 10, 100, 250 a 600 tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisti.
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9.  DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

14.2.2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Unor 2022

DALSI INFORMACE
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