ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nazwa

Kraje

Clavaseptin 500 mg tabletki smakowe dla psow

Butgaria, Cypr, Grecja, Czechy, Wegry,
Irlandia, Lotwa, Litwa, Polska, Rumunia,
Stowacja, Stowenia, Wielka Brytania

Clavaseptin P 500 mg tabletki dla pséw

Francja, Luksemburg

Clavaseptin 500 mg — tabletki dla pséw

Austria, Belgia, Niemcy, Wtochy, Holandia,
Portugalia, Hiszpania

Clavaseptin 400 mg/100 mg tabletki dla psow

Dania, Finlandia, Szwecja

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

AMOKSYCY NG ...t
(co odpowiada amoksycylinie trojwodnej)..........
Kwas Klawulanowy............ccccccveveiecicicne e,
(co odpowiada klawulanianowi potasu).................

Substancje pomocnicze:

119,13 mg

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Tlenek zelaza, brazowy E172

0,950 mg

Krospowidon

Powidon K25

Krzemu dwutlenek

Celuloza mikrokrystaliczna

Aromat watroby wieprzowej

Drozdze suszone

Magnezu stearynian

Hypromeloza

Bezowa tabletka z linig podziatu, ktérg mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat




Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling w potgczeniu z kwasem
klawulanowym (w tym szczepy produkujace beta-laktamaze), w szczegdlnosci:
e Zakazen skory (w tym glebokich i powierzchniowych ropnych zapalen skory, ran, ropni)
wywotanych przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp. i Pasteurella spp.
Zakazen uktadu oddechowego (zapalenia zatok, zapalenia nosa i tchawicy, odoskrzelowego
zapalenia ptuc) wywotanych przez Staphylococcus spp. i E. coli.
Zakazen jamy ustnej (bton §luzowych) wywotanych przez Streptococcus spp. i Pasteurella spp.
Zakazen uktadu moczowego (zapalenia nerek, zapalenia pecherza moczowego) wywotanych
przez E. coli, Klebsiella spp. i Proteus mirabilis.
Zakazen przewodu pokarmowego, zwlaszcza zapalenia zotadka i jelit, wywotanych przez
E. coli.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny lub inne substancje z grupy B-laktamow
lub na dowolng substancje¢ pomocnicza.

Nie podawaé¢ myszoskoczkom, kawiom domowym, chomikom, krélikom i szynszylom lub innym
malym roslinozercom.

Nie stosowac u zwierzat z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek, ktorym towarzyszy bezmocz
lub skapomocz.

Nie podawa¢ koniom i zwierzetom przezuwajacym.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Wykazano oporno$¢ krzyzowa pomigdzy amoksycyling / kwasem klawulanowym i antybiotykami 3-
laktamowymi. Nalezy doktadnie rozwazy¢ stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego, jezeli
badanie lekowrazliwosci wykaze oporno$¢ na antybiotyki B-laktamowe, poniewaz jego skuteczno$¢
moze by¢ wowczas zmniejszona.

U kotdéw i psow wyizolowano szczepy S. aureus oporne na metycyling (MRSA) i S. pseudintermedius
oporne na metycyling (MRSP), przy czym odsetek przypadkéw opornosci rdzni si¢ w poszczego6lnych
krajach UE.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci na leczenie skojarzone amoksycyling i kwasem
klawulanowym.

Nie stosowa¢ w przypadku podejrzenia lub potwierdzenia zakazenia MRSA/MRSP, poniewaz izolaty
nalezy uzna¢ za oporne na wszystkie B-laktamy, w tym na potaczenie amoksycyliny z kwasem
klawulanowym.

W przypadku izolatow E. coli z zakazen skory i tkanek migkkich u pséw odnotowano wysoka
oporno$¢ (nawet do 100%).

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

U zwierzat z zaburzong czynno$cig watroby i nerek stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego
powinno by¢ poprzedzone oceng stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzong przez lekarza
weterynarii, a dawkowanie powinno by¢ dobrane ostroznie.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwo$ci patogenow docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy oprzeé na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy o lekowrazliwosci patogendw docelowych na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno odbywa¢ si¢ zgodnie z oficjalnymi,
krajowymi i regionalnymi zasadami dotyczacymi stosowania produktéw przeciwdrobnoustrojowych.
Aminopenicyliny w potaczeniu z inhibitorami beta-laktamazy zaliczane sg do kategorii ,,C” wedtug
AMEG. Antybiotyk o nizszym ryzyku wystgpienia opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
(nizsza kategoria AMEG) nalezy stosowa¢ w leczeniu pierwszego rzutu, jesli badania wrazliwosci
sugeruja prawdopodobna skutecznos¢ takiego podejscia.
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Antybiotyk 0 waskim spektrum dziatania i nizszym ryzyku wystgpienia opornosci na produkty
przeciwdrobnoustrojowe nalezy stosowa¢ w leczeniu pierwszego rzutu, jesli badania lekowrazliwo$ci
sugeruja prawdopodobna skutecznosc¢ takiego podejscia.

Tabletki s smakowe. Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy przechowywac

W miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia alergicznej reakcji krzyzowej z innymi penicylinami.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu, przy
wdychaniu, po potknigciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje czasami moga
by¢ powazne.

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nie powinny mie¢ kontaktu osoby, ktore wiedza, ze sa
uczulone lub ktorym zalecono unikanie pracy z tego typu preparatami.

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ z duza ostrozno$cia, aby unikngé
narazenia, zachowujac wszystkie zalecane $rodki ostrozno$ci.

Jesli w wyniku narazenia pojawia si¢ takie objawy, jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢ sie o pomoc
lekarska 1 pokaza¢ lekarzowi to ostrzezenie.

Obrzgk twarzy, warg lub oczu albo trudnosci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy medycznej.

Po kontakcie z tabletkami nalezy umy¢ rece.

Przypadkowe potknigcie weterynaryjnego produktu leczniczego przez dziecko moze by¢ szkodliwe.
Aby unikna¢ przypadkowego potkniecia, zwtaszcza przez dziecko, niewykorzystane czesci tabletek
nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze, a nastgpnie w pudetku tekturowym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢

lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy.

Bardzo rzadko (< 1 zwierzg/10 000 leczonych Wymioty?, biegunka.

zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
A, WREZAIAE POrEty porty) Reakcja nadwrazliwosci (alergiczne reakcje

skorne?), anafilaksja?

Y Leczenie moze zostaé przerwane w zalezno$ci od nasilenia zdarzen niepozadanych i oceny stosunku
korzysci do ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.
2W takich przypadkach nalezy przerwaé podawanie leku i zastosowaé leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ciaza i laktacja:



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego W czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dzialania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani
szkodliwego dla samicy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie bakteriobojcze amoksycyliny moze zosta¢ zmniejszone przez rownoczesne stosowanie
substancji bakteriostatycznych, takich jak makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy i chloramfenikol.
Penicyliny moga nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Zalecana dawka weterynaryjnego produktu leczniczego wynosi 10 mg amoksycyliny / 2,5 mg kwasu

klawulanowego na kg masy ciata dwa razy dziennie, tj. 1 tabletka na 40 kg masy ciata co 12 godzin,
przez 5 do 7 dni, zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciata (kg) Liczba tabletek dwa razy dziennie
[30,1-40] 1
[40,1-60] 1Y%
[60,1-80 ] 2

W cigzkich przypadkach dawke mozna podwoi¢ wedtug uznania lekarza weterynarii.

Czas trwania leczenia:

W wiekszosci przypadkow we wszystkich wskazaniach wystarczajace jest leczenie trwajace od 5 do
7 dni.

W przypadkach przewlektych lub nawracajacych konieczne moze by¢ kontynuowanie leczenia przez
okres od 2 do 4 tygodni.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podawaniu dawki trzykrotnie przekraczajacej zalecang dawke przez okres 28 dni u psow
obserwowano biegunke. W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet:
QJO1CR02

4.2  Dane farmakodynamiczne

Amoksycylina jest aminobenzylopenicyling z rodziny penicylin f-laktamowych, ktora zapobiega
tworzeniu si¢ $ciany komorkowej bakterii poprzez zaktocanie ostatniego etapu syntezy

peptydoglikanu.

Kwas klawulanowy jest nieodwracalnym inhibitorem wewnatrzkomérkowych

i zewnatrzkomorkowych B-laktamaz, ktory chroni amoksycyling przed inaktywacja przez wiele B-

laktamaz.

Amoksycylina/klawulanian ma szeroki zakres dziatania, obejmujacy produkujace B-laktamazg szczepy

zardbwno Gram-dodatnich, jak i Gram-ujemnych bakterii tlenowych, wzglednie i bezwzglgdnie
beztlenowych. W ponizszej tabeli podsumowano spektrum dziatania przeciwdrobnoustrojowego

istotne dla wskazan u psow.

Podsumowanie lekowrazliwosci bakterii docelowych u psow:

Bakterie docelowe w kazdym | n Zakres MIC MIC50 MIC90 Kliniczne
wskazaniu (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) warto$ci
graniczne
(I/IR)
Skora i tkanki migkkie
Staphylococcus spp. 431* 0,03-32 0,12 1 0,25/1
S. aureus 38* 0,12-16 0,5 2 0,25/1
grupa S. intermedius 343* 0,03-8 0,12 0,5 0,25/1
Koagulazo-ujemne 49* 0,03-32 0,12 2 0,25/1
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp. 142* 0,015-0,06 <0,015 <0,015 -
Streptococcus canis 127* 0,015-0,06 <0,015 <0,015 -
Streptococcus dysgalactiae 12* 0,015 <0,015 <0,015 -
Pasteurella spp. 22* 0,03-0,25 0,12 0,25 -
Uktad oddechowy
Staphylococcus spp. 112* | 0,06-8 0,12 0,5 -
grupa S. intermedius 90* 0,06-8 0,12 0,25 -
S. aureus 22* 0,12-8 0,25 1 —
Jama ustna
Streptococcus spp. 16** 0,008-1 0,014 0,4 —
Pasteurella spp. 68** 0,03-64 0,124 0,4 -
Uktad moczowy
Escherichia coli 236* 1-32 4 16 8/—
Klebsiella spp. 33* 0,5-32 2 32 8/—
Proteus spp. 66> 0,5-16 1 8 8/
Uktad pokarmowy
Escherichia coli |-*  [132 I | 8 | -

Wartos$ci graniczne pochodza z dokumentu CLSI VET01-S7.

* Wartosci MIC okres$lone przy uzyciu bakterii zebranych w Europie w latach 2021-2022 (badanie

ComPath-1V). Zaktada sie, ze lekowrazliwos¢ izolatéw z uktadu pokarmowego jest podobna do

lekowrazliwosci tych samych bakterii w innych rodzajach zakazen.
** Wartosci MIC okre$lone przy uzyciu bakterii zebranych z jamy ustnej u pséw w Europie w 2002 r.

— Brakujace informacje.

Dwoma glownymi mechanizmami oporno$ci na amoksycyling/kwas klawulanowy sg inaktywacja

przez B-laktamazy, ktorych nie hamuje kwas klawulanowy, oraz modyfikacja biatek wigzacych




penicyling, prowadzaca do wspotopornosci na inne antybiotyki B-laktamowe. Nieprzepuszczalnos¢
scian komérkowych bakterii lub mechanizmy wypompowywania leku z komoérki (tzw. pompa
efluksowa) moga roéwniez przyczyniac si¢ do opornosci bakterii, w tym opornosci krzyzowe;j

i wspolopornosci.

Schematy lekowrazliwosci i opornosci moga si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od obszaru geograficznego

i szczepu bakterii, a takze moga zmienia¢ si¢ w czasie.

Bakterie Pseudomonas spp. sa naturalnie oporne na potaczenie amoksycyliny i kwasu klawulanowego.
Izolaty opornych na metycyling szczepow S. aureus (MRSA) i opornych na metycyling szczepow

S. pseudintermedius (MRSP) zidentyfikowano u kotéw i psow, przy czym nalezy je uznaé za oporne
na wszystkie -laktamy, w tym potaczenie amoksycyliny z kwasem klawulanowym.

W przypadku izolatéw E. coli z zakazen skory i tkanek migkkich u pséw odnotowano wysoka
oporno$¢ (nawet do 100%).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym psom zalecanej dawki amoksycyliny i kwasu klawulanowego wchtanianie jest
szybkie. Maksymalne stgzenie amoksycyliny w osoczu wynoszace 8,5 ug/ml jest osiggane po

1,4 godziny, a maksymalne stezenie kwasu klawulanowego w osoczu wynoszace 0,9 pg/ml jest
osiggane po 0,9 godziny. Okres pottrwania obu substancji u psow wynosi 1 godzing.

Eliminacja rowniez przebiega szybko. Z moczem wydalane jest 12% amoksycyliny i 17% kwasu
klawulanowego. Pozostata cze$¢ jest wydalana w postaci nieaktywnych metabolitow.

Po wielokrotnym doustnym podaniu zalecanej dawki nie dochodzi do kumulacji amoksycyliny ani
kwasu klawulanowego, a stan rownowagi jest osiggany szybko po pierwszym podaniu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 16 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Kazda przepotowiong tabletke nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i zuzy¢ w ciagu
16 godzin.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister aluminium/aluminium (o0PA/AIU/PE) zawierajacy 10 tabletek/blister

Pudelko tekturowe: Opakowania po 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750
i 1 000 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania W sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2084/11

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/03/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

