PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU






1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy a kocky
Amoxicillinum / acidum clavulanicum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Lécive latky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 50 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 12,5 mg
Pomocné latky:

Hnédy oxid zelezity (E172).....coieiiiiiiiiiiiiiiiieeeeen, 0,120 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tableta
Bézova tableta s délici ryhou. Tabletu lze délit na dvé stejné casti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Psi a kocky

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Psi: 1é¢ba nebo doplitkova lé¢ba periodontalnich infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi k
amoxicilinu v kombinaci s kyselinou klavulanovou, tj. Pasteurella spp., Streptococcus spp.
a Escherichia coli.

Kocky: 1é¢ba koznich infekci (vEetné ran a abscestl) vyvolanych bakteriemi citlivymi k amoxicilinu
v kombinaci s kyselinou klavulanovou, tj. Pasteurella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.
a Escherichia coli.

4.3 Kontraindikace

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

Nepodéavat piskomiltim, morc¢atim, kieckiim, kralikiim a ¢inCilam.

Nepodavat konim a pfezvykavctm.

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

Nepouzivat v pfipad€ znamé rezistence na kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

U zvitat s poskozenim funkce jater a ledvin by mél byt pripravek pouzivan pouze po zvazeni pomeru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim lékafem a mélo by byt peclivé zvazeno
davkovani pripravku.

Pfi pouziti u malych bylozravct jinych nez je uvedeno v bodé¢ 4.3 je tieba postupovat obezietné.
Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na testovani citlivosti.

Pouziti ptipravku odlisn€ od pokynti uvedenych v SPC miize vést ke zvySeni prevalence bakterii
rezistentnich vii¢i amoxicilinu / kyselin¢ klavulanové a miize snizit iCinnost 1éCby jinymi beta-
laktamovymi antibiotiky z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Pti pouziti tohoto ptipravku je nutno zohlednit pravidla oficialni a mistni antibiotické politiky.




Nepouzivat v piipad¢€ bakterii citlivych na uzkospektré peniciliny nebo na samostatny amoxicilin.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podédvaji veterinarni [éCivy pripravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poZziti nebo po kontaktu s kizi vyvolat

precitlivélost (alergii). Ptecitlivélost na peniciliny mlze vést ke zkfizenym reakcim

s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych pripadech vazné.

1. Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuc¢eno
S piipravky tohoto typu nepracovat.

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

3. Pokud se po piimém kontaktu s piipravkem objevi ptiznaky jako naptiklad kozni vyrazka,
vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, 1t €i oci nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyZzaduji okamzité 1ékatské oSetieni.

Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi vzacné se mohou vyskytnout zvraceni Ci prijem. V zavislosti na zavaznosti nezadoucich
ucinkl a posouzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika veterinarnim lékatem mize byt 1écba
pferusena.

Mohou se také velmi vzacné vyskytnout reakce precitlivélosti (alergické kozni reakce, anafylaxe).
V takovych piipadech je tfeba prerusit 1é¢bu a zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

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

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

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost piipravku pro pouziti v pribéhu biezosti a laktace. Laboratorni studie u
potkani nepodaly dikaz o teratogennich, fetotoxickych ani maternotoxickych t¢incich. Pouzit pouze
po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piisluSnym veterinarnim lékafem.

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

Baktericidni G¢inek amoxicilinu miiZze byt sniZzen sou¢asnym pouzitim bakteriostatickych latek, jako
jsou makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy a chloramfenikol.

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

Peniciliny mohou zvysit u¢inek aminoglykosidu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani.

K zajisténi spravného davkovani a zamezeni poddavkovani je nutné stanovit zivou hmotnost zvitat co
mozna nejpiesnéji.

Doporucena davka pripravku je 10 mg amoxicilinu / 2,5 mg kyseliny klavulanové na 1 kg Z. hm.
dvakrat denné perordln¢ u pstt a kocek, tj. 1 tableta na 5 kg z. hm. kazdych 12 hodin podle
nasleduyjici tabulky:

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet dvakrat denné
[1,0-25] P2
[2,6-50] 1
[51-75] 1%
[7,6-10,0] 2




Pti zavaznych infekcich je mozné davku zdvojnasobit na 20 mg amoxicilinw/5 mg kyseliny
klavulanové/kg zivé hmotnosti dvakrat denn¢.

Délka trvani 1éCby:

- 7 dna pii 1é¢be periodontalnich infekei u psa.

- 7 dmi pii 1é¢be koznich infekci u kocek (véetné poranéni a abscestt). Klinicky stav zvifete by mél
byt po 7 dnech opétovné posouzen a v pripadé nutnosti 1écba prodlouzena o dalSich 7 dnli. Zavazné
ptipady koznich infekci mohou na zakladé posouzeni oSetfujiciho veterinarniho 1ékafe vyzadovat
jesté delsi trvani 1é¢by.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pfi podavani trojnasobku doporuc¢ené davky po dobu 28 dniti bylo u ko¢ek pozorovano snizeni hodnot
cholesterolu a pripady zvraceni a u psi prijem. V pripadé¢ predavkovani se doporuCuje zahajit
symptomatickou Iécbu.

4.11 Ochranna(é) Ihuta(y)
Neni urCeno pro potravinova zvifata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

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

ATCvet kod: QJ01CRO2.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Amoxicillin je aminobenzylpenicilin ze skupiny beta-laktami, ktery brani tvorbé bunééné stény tim,
ze narusuje posledni fazi syntézy peptidoglykanu.

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

Amoxicilin / klavulanat ma Siroké spektrum ucCinku, které zahrnuje beta-laktamazu produkujici
kmeny jak grampozitivnich tak i gramnegativnich aerobnich, fakultativné anaerobnich a obligatné
anaerobnich bakterii.

Podle dokumentu CLSI VETO01-S2 jsou hrani¢ni hodnoty amoxicilinu / kyseliny klavulanové pro
kozni infekce kocek a infekce mékkych tkani a pro nasledujici organismy (Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Escherichia coli a Pasteurella multocida): citlivé: MIC <0,25 /0,12 pg/ ml,
rezistentni: MIC > 1 /0,5 pg / ml.

Pti neexistenci specifickych veterinarnich hrani¢nich hodnot by mohly byt pouZity nasledujici
hrani¢ni hodnoty odvozené od humannich (dokument M100-S) pro jakoukoli kombinaci druht zvitat
/ druhti bakterii / infekce:

Stafylokoky:  citlivé: MIC <4/2 pg / ml, rezistentni: MIC> 8/4 pg / ml

Jiné organismy: citlivé: MIC <8/4 pg / ml, rezistentni: MIC>32/16 ng/ ml

Pro kombinaci amoxicilinu/kyseliny klavulanové v poméru 2/1 byly pro periodontalni infekce u pst v
Evropé (izolaty z roku 2002 z Francie, Némecka a Belgie) ziskany nasledujici tidaje o citlivosti:
Pasteurellaceae: MICo: 0,4/0,2 pg/ml,

Streptococcus spp.: MICe: 0,4/0,2 pg/ml,

Escherichia coli: MICe: 5,3/2,6 ug/mi,

U dermatologickych infekci u kocek a psi v Evropé (izolaty od roku 2010 do roku 2013 z
Nizozemska, Francie, Némecka, Spojeného kralovstvi a Belgie) kombinace amoxicilinu a kyseliny
klavulanové v pomeru 2/1 ukazala nasledujici tidaje o citlivosti:



Udaje za obdobi n Rozsah MIC (pg/ml) | MICso (ng/ml) MICg (pg/ml)
2010-2013

Pasteurella 4-17 0,06/0,03 — 0,5/0,25 | 0,166/0,083° 0,232/0,116°
multocida

Staphylococcus spp | 29-33 | 0,06/0,03 - 32/16 0,102/0,051 — 0,835/0,418 —

0,170/0,085 - 11,578/5,789
Streptococcus spp* 11-12 | 0,015/0,008 — 0,013/0,006 — 0,023/0,012 -
0,03/0,015 0,027/0,014 0,027/0,014
Escherichia coli 1-4 1/0,5 - 64/32 ND ND

'Hodnoty MIC stanovené v letech 2012 a 2013; > MIC50 a MIC90 mohly byt stanoveny pouze v
roce 2013,

ND: Neurceno kviili nizke velikosti vzorku

Rezistence vuci beta-laktamovym antibiotikiim je zprostiedkovana ptedevsim beta-laktamazami,
které hydrolyzuji antibiotika jako je amoxicillin.

Stav citlivosti a rezistence jednotlivych bakteridlnich kmenti se mutze liSit jak mezi rlznymi
geografickymi oblastmi, tak se miize ménit v zavislosti na Case.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podéni doporucené davky u psi a kocek se amoxicilin a kyselina klavulanova
vstiebavaji rychle. U psi je maximalni koncentrace amoxicilinu v plazmé 8,5 pg/ml dosazeno za 1,4
hodin a maximalni koncentrace kyseliny klavulanové v plazmé 0,9 pg/ml je dosazeno za 0,9 hodin.
Biologicky polocas je u psii pro obé latky 1 hodina.

U kocek je maximalni koncentrace amoxicilinu v plazmé 6,6 ug/ml dosazeno za 1,8 hodin
maximalni koncentrace kyseliny klavulanové v plazmé 3,7 ug/ml je dosazeno za 0,75 hodin.
Biologicky poloc¢as 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 formé neuc¢innych metabolitii.

Po opakovaném podani doporuc¢ené davky u psi a kocek nedochazi k hromadéni amoxicilinu ani
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 ktemicity
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: 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 piivodnim obalu.
Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do otevieného blistru a spotiebujte béhem 16 hodin.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr (hlinik/hlinik) obsahuje 10 tablet v 1 blistru.

Papirova krabicka: velikosti baleni 10, 100, 250 a 500 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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Veterinarni 1€¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.



