SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro psy
Amoxicillinum / acidum clavulanicum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Lécive latky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum)................c.coeiiiiinin . 200 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas)...................ooooiin. ...50 mg
Pomocné latky

Hnédy oxid zelezity (E172)....ccvuiiiiiii i e, 0,475 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tableta
Bézova tableta s dé€lici ryhou. Tabletu lze délit na dve stejné casti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Psi

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Psi: 1écba nebo dopliujici 1é¢ba periodontalnich infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi na
amoxicilin v kombinaci kyselinou klavulanovou, tj. Pasteurella spp., Streptococcus spp.
a Escherichia coli.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech ptecitlivélosti na peniciliny ¢i jiné latky ze skupiny beta-laktamti nebo na
kteroukoli z pomocnych latek.

Nepodavejte piskomilim, morcatim, kieCktim, kralikiim a ¢inc¢ilam.

Nepodavat konim a pfezvykavctm.

Nepouzivat u zvifat s vdznou dysfunkci ledvin doprovézenou anurii nebo oligurii.

Nepouzivat v piipadé znamé rezistence na kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Kromé kontraindikaci uvedenych v bod¢ 4.3:

U zvitat s poSkozenim funkce jater a ledvin se pripravek pouzije pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika piislusSnym veterinarnim 1ékafem a musi se pecliveé zvazit davkovani ptipravku.
Pti pouziti u malych bylozravct jinych nezZ je uvedeno v bod¢ 4.3 je tfeba postupovat obezietné.
Ptipravek by se mél pouzivat na zakladé vysledk testi citlivosti.

Nevhodné pouziti pfipravku miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich vii¢i amoxicilinu /
klavulanové kyselin€ a snizit G¢innost 1éCby jinymi beta-laktamovymi antibiotiky z divodu mozné
zkitizené rezistence.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Nepouzivat v pfipad¢€ bakterii citlivych na uzkospektré peniciliny nebo na samostatny amoxicilin.



Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
alergickou reakci. Pfecitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

1. Nemanipulujte s piipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo
doporuceno s piipravky tohoto typu nepracovat.

2. Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna doporu¢ena bezpecnostni opatieni,
a bud’te maximalné obezietni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

3. Pokud se po piimém kontaktu s pfipravkem objevi priznaky jako napt. vyrazka, vyhledejte

Iékaiskou pomoc a ukazte lékaii toto upozornéni. Otok obliceje, rtli a ofi nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyZaduji okamzité 1ékaiské oSetteni.

Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Mohou se vyskytnout zvraceni a prijem. V zavislosti na zavaznosti nezddoucich u¢inkli a zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika veterinarnim Iékafem miZze byt 1écba prerusena.

Mohou se vyskytnout reakce precitlivélosti (alergické kozni reakce, anafylaxe). V takovych
ptipadech je tfeba prerusit 1écbu a zah4jit symptomatickou 1écbu.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost pripravku béhem brezosti a laktace nebyla stanovena. Laboratorni studie u potkanti
neprokazaly teratogenni, fetotoxické ¢&i maternotoxické ucinky. Pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim 1é¢karem.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Baktericidni u¢inek amoxicilinu miZze byt sniZzen souasnym pouzitim bakteriostatickych latek, jako
jsou makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy a chloramfenikol.

Je tteba zvazit moznost vyskytu zkfizené alergické reakce s jinymi peniciliny.

Peniciliny mohou zvysit i¢inek aminoglykosidu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Doporucena déavka ptipravku je 10 mg amoxicilinu / 2,5 mg kyseliny klavulanové na 1 kg zivé
hmotnosti dvakrat denn€ perordlné u psi, tj. 1 tableta na 20 kg zivé hmotnosti kazdych 12 hodin
podle nasledujici tabulky:

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet dvakrat denné
[8,1- 10] s
[10,1- 20] 1
[20,1- 30] 1%
[30,1- 40] 2

U psu pii tézkych periodontalnich infekcich je mozné davku zdvojnasobit na 20 mg amoxicilinu/5
mg kyseliny klavulanové/kg zivé hmotnosti dvakrat denné.

Délka lécby:
- 7 dnti pti 1é¢bé periodontalnich infekci u psa.

K zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpfesnéji urCit zivou hmotnost, aby nedoslo
k poddavkovani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pti podani trojnasobku doporucené davky po dobu 28 dnil byl u psi pozorovan prijem. V piipade
predavkovani se doporucuje zahajit symptomatickou 1écbu.




4.11 Ochranné lhiity
Neni urceno pro potravinova zvifata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektiva pro systémovou aplikaci, amoxicilin a enzymovy
inhibitor.

ATCvet kod: QJO1CRO2

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Amoxicillin je aminobenzylpenicilin ze skupiny beta-laktamovych penicilind, ktery brani tvorbé
bunécné stény tim, Ze narusuje posledni fazi syntézy peptidoglykanu.

Kyselina klavulanova je ireverzibilni inhibitor vnitrobunéénych a mimobunécnych beta-laktamaz,
ktery chrani amoxicilin pfed deaktivaci témito enzymy.

Amoxicilin / klavulanat ma Siroké spektrum aktivity a pisobi proti beta-laktamazu produkujicim
grampozitivnim i gramnegativnim aerobtim, fakultativnim anaerobtim a obligadtnim anaerobtim.

Hrani¢ni hodnoty pro amoxicilin/kyselinu klavulanovou (NCCLS/2002):
Stafylokoky: citlivé: MIC < 4/2 pg/ml, rezistentni: MIC > 8/4 pg/ml
Ostatni mikroorganismy: citlivé: MIC < 8/4 pg/ml, rezistentni: MIC > 32/16 pg/ml

V piipadech periodontalnich infekci u pstt v Evropé (izolaty z roku 2002 z Francie, Némecka a
Belgie), byly pro kombinaci amoxicilinwkyseliny klavulanové v poméru 2/1 zaznamenany
nasledujici udaje o citlivosti:

Pasteurellaceae: MICe: 0,4/0,2 pg/mi,
Streptococcus spp.: MICe: 0,4/0,2 pug/ml,
Escherichia coli: MICe: 5,3/2,6 ng/mi,

Rezistence vuci beta-laktamovym antibiotikim je zprostiedkovana ptedevs§im beta-laktamazami,
které hydrolyzuji antibiotika jako je amoxicilin.

Stav citlivosti a rezistence jednotlivych bakterialnich kmenii se mize lisit jak mezi riznymi
geografickymi oblastmi, tak se miize ménit v zdvislosti na Case.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani doporucené davky u psit se amoxicilin a kyselina klavulanova rychle
vstiebavaji. Maximalni koncentrace amoxicilinu v plazmé v 8,5 pg/ml je dosazeno za 1,4 hodin a
maximalni koncentrace kyseliny klavulanové v plazmé 0,9 pg/ml za 0,9 hodin. Biologicky polocas je
pro ob¢ latky 1 hodina.

Vylu€ovani latek z organismu je rovnéz rychlé. Moci je vylouceno 12 % amoxicilinu a 17 %
kyseliny klavulanové. Zbytek je vyloucen ve formé neaucinnych metabolitii.

Po opakovaném podani doporucené davky u psit a ko¢ek nedochazi k hromadéni amoxicilinu ¢i
kyseliny klavulanové a ustaleného stavu je dosazeno rychle po prvnim podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Hnédy oxid zelezity E172
Krospovidon

Povidon K25

Oxid kiemicity
Mikrokrystalicka celulosa
Aroma z jater

Aroma z kvasnic



Magnesium-stearat
Hypromelosa

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: 16 hodin

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C

Uchovavejte v pivodnim obalu.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru a spotiebujte béhem 16 hodin.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Blistr (hlinik/hlinik) — 10 tablet v 1 blistru

Papirova krabicka: velikosti baleni 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 a
1000 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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DALSI INFORMACE
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



