SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro psy a kocky
Amoxicillinum / acidum clavulanicum

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum).............................. 40 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas)....................cooeiinnnns. 10 mg

Pomocné latky
Hnédy oxid zelezity (E172)....oiniiiii e et e 0,095 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tableta
Bézova tableta s délici ryhou. Tabletu 1ze dé€lit na dve stejné ¢asti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Psi a kocky

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

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

Kocky: 1écba koznich infekci (vEetné poranéni a abscestl) vyvolanych bakteriemi citlivymi na
amoxicilin v kombinaci kyselinou klavulanovou, tj. Pasteurella spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. and Escherichia coli.

4.3 Kontraindikace

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

Nepodavejte piskomilim, mor€atiim, kieCktim, kralikiim a ¢incilam.

Nepodavat konim a prezvykavcim.

NepouZivat u zvifat s vaznou dysfunkci ledvin doprovazenou anurii nebo oligurii.

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

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvirat

Krom¢ kontraindikaci uvedenych v bod¢ 4.3:

U zvitat s poskozenim funkce jater a ledvin se ptipravek pouZije pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim Iékafem a musi se peclivé zvazit davkovani
ptipravku.

Pti pouziti u malych bylozravci jinych nez je uvedeno v bod¢ 4.3 je tfeba postupovat obezietné.

2



Ptipravek by se mél pouzivat na zakladé vysledk testi citlivosti.

Pouziti ptipravku odlisné od instrukci podanych v SPC mize zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich vii¢i amoxicilinu / klavulanové kyselin€ a snizit u¢innost 1écby jinymi beta-
laktamovymi antibiotiky z divodu mozné zkiiZené rezistence.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Nepouzivat v piipad¢ bakterii citlivych na tzkospektré peniciliny nebo na samostatny
amoxicilin.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekei, inhalaci, poZiti nebo po koznim kontaktu vyvolat
alergickou reakci. Precitlivélost na peniciliny mize vést ke zkifiZzenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nekterych pripadech vazné.

1. Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo
doporuceno s pripravky tohoto typu nepracovat.

2. Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpe€nostni opatieni,
a bud’te maximalné obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

3. Pokud se po piimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napi. vyrazka,
vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte 1ékati toto upozornéni. Otok obliceje, rti a o¢i nebo
potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité 1ékaiské oSetreni.

Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Mohou se vyskytnout zvraceni a prujem. V zavislosti na zavaznosti nezadoucich uUc¢inka a
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika veterindrnim Iékafem mtize byt 1écba prerusena.
Mohou se vyskytnout reakce precitlivélosti (alergické kozni reakce, anafylaxe). V takovych
ptipadech je tfeba pierusit 1écbu a zahdjit symptomatickou 1écbu.

4.7 Pouziti v priitbéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost piipravku béhem brezosti a laktace nebyla stanovena. Laboratorni studie u potkant
neprokazaly teratogenni, fetotoxické ¢i maternotoxické ucinky. PouZzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim 1ékarem.

4.8 Interakce s dal§imi lécivymi pripravky a dalSi formy interakce

Baktericidni u¢inek amoxicilinu mize byt sniZzen soucasnym pouZitim bakteriostatickych latek,
jako jsou makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy a chloramfenikol.

Je tfeba zvazit moznost vyskytu zkiizené alergické reakce s jinymi peniciliny.

Peniciliny mohou zvysit G€inek aminoglykosidi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Doporucena davka ptipravku je 10 mg amoxicilinu / 2,5 mg kyseliny klavulanové na 1 kg Zivé
hmotnosti dvakrat denné peroralné u psii a kocek, tj. 1 tableta na 4 kg zivé hmotnosti kazdych 12
hodin podle nésledujici tabulky:

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet dvakrat denn¢
[1,0-2,0] Y2
[2,1-40] 1
[4,1-6,0] 1%
[6,1-8,0] 2

Pii t&Zkych infekcich je u jednotlivych cilovych druhit mozné davku zdvojnasobit na 20 mg
amoxicilinu/5 mg kyseliny klavulanové/kg zivé hmotnosti dvakrat denné.




Délka lécby:

- 7 dnii pii 1écbe periodontalnich infekci u psi.

- 7 dnii pii 1écbe koznich infekci u kocek (vcetné poranéni a abscest). Klinicky stav zvitete by
mél byt zkontrolovan po 7 dnech a v piipad¢ nutnosti je 1écba prodlouzena o dalSich 7 dnt.
Tézké ptipady koznich infekci mohou vyZadovat jesté delsi 1écbu, o ¢emZ musi rozhodnout
ptislusny veterinarni 1ékar.

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

Pii podavani trojnasobku doporucené davky po dobu 28 dnli bylo u kocek pozorovano snizeni
hodnot cholesterolu a ob¢asné zvraceni a u pst prijem. V piipadé predavkovani se doporucuje
zahajit symptomatickou 1éCbu.

4.11 Ochranné lhiity
Neni ur¢eno 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 mimobunéénych beta-
laktamdz, ktery chrani amoxicilin pted deaktivaci témito enzymy.

Amoxicilin/klavulanat ma Siroké spektrum aktivity a ptisobi proti beta-laktaméazu produkujicim
grampozitivnim i gramnegativnim aerobtim, fakultativnim anaerobtim a obligatnim 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 psit v Evropé (izolaty z roku 2002 z Francie, Némecka a
Belgie), byly pro kombinaci amoxicilinu/kyseliny klavulanové v poméru 2/1 zaznamenany
nasledujici udaje o citlivosti:

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

V piipadech kozni infekce véetné poranéni a abscesti u kocek v Evropé (izolaty z roku 2002 z
Francie, Némecka a Belgie) byly pro kombinaci amoxicilinu/kyseliny klavulanové v poméru
2/1 zaznamenany nasledujici tdaje o citlivosti:

Pasteurellaceae: MICg: 0,66/0,3 pg/ml,
Staphylococcaceae: MICg: 0,4/0,2 ug/ml,
Streptococcaceae: MICgo: 0,4/0,2 pg/ml,
Escherichia coli: MICgo: 7,0/3,5 pg/ml,



Pouze 1,5 % ze vSech izolovanych kment bylo rezistentnich.
Rezistence vii¢i beta-laktamovym antibiotikiim je zprostfedkovana piedevsim beta-laktamazami,
které hydrolyzuji antibiotika jako je amoxicilin.

Stav citlivosti a rezistence jednotlivych bakteridlnich kment se muliZe liSit jak mezi riznymi
geografickymi oblastmi, tak se miize ménit v zavislosti na Case.

5.2 Farmakokinetické idaje

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

U kocek je maximalni koncentrace amoxicilinu v plazmé 6,6 pg/ml dosazeno za 1,8 hodin a
maximalni koncentrace kyseliny klavulanové v plazmé 3,7 pg/ml za 0,75 hodin. Biologicky
polocas je u kocek pro ob¢ latky 1 az 2 hodiny.

Vylucovani latek z organismu je rovnéz rychlé. Moci je vylouceno 12 % amoxicilinu a 17 %
kyseliny klavulanové. Zbytek je vyloucen ve form¢ neatcinnych metabolitii.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Hnédy oxid zelezity E172
Krospovidon

Povidon K25

Oxid kiemicity

Mikrokrystalické celulosa
Aroma z jater

Aroma z kvasnic
Magnesium-stearat

Hypromelosa

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterindrniho 1écivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 16 hodin

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te 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 opatieni pro zneSkodinovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.
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