CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Clavucill 40 mg/10 mg tabletki dla psow i kotow

Clavucill 40 mg/10 mg tablets for dogs and cats (BE, DE, DK, ES, FR, NL, PT, SE, RO)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka (180 mg) zawiera:
- substancje czynne:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 40 mg/tabletke

Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 10
mg/tabletke - substancje pomocnicze:
Erytrozyna (E127) 0,05 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Niepowlekana blador6zowa tabletka, zaokraglona, z linig podziatu na jednej stronie o $rednicy 8 mm.
Tabletka moze by¢ podzielona na dwie rowne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Psy:
Leczenie zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling w polaczeniu z
kwasem klawulanowym, a szczegolnie:

- zapalenia skory (powierzchowne i glebokie ropne zapalenie skory) wywolywane przez
Staphylococcus pseudintermedius.

- zakazenia drog moczowych wywotane przez E. Coli.
- infekcje drog oddechowych wywotane przez Streptococcus spp.
- zapalenie jelit wywotane przez E. coli.

Koty:
Leczenie zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling w polaczeniu z
kwasem klawulanowym, a szczegolnie:

- zapalenia skory (powierzchowne i glebokie ropne zapalenie skory) wywotywane przez
Staphylococcus pseudintermedius.

- zakazenia drég moczowych wywotane przez E. coli,
- infekcje drog oddechowych wywotane przez Streptococcus spp,

- zapalenie jelit wywotane przez E. coli.
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4.3. Przeciwwskazania

- Nie stosowac u zwierzat nadwrazliwych na penicyliny lub inne zwigzki beta-laktamowe lub
substancje pomocnicze,

- nie stosowa¢ w przypadku powaznych dysfunkcji nerek, z towarzyszacym bezmoczem i
skapomoczem,

- nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow, szynszyli i myszoskoczkow.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nieznane
4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
i) Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzqt

- nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na ta kombinacjg.

- nalezy wzig¢ pod uwagg oficjalng polityke krajowa i regionalng, odno$nie stosowania
antybiotykow o szerokim spektrum,

- nie stosowaé w przypadku bakterii o znanej oporno$ci na penicyliny o waskim spektrum lub
amoxycyling jako pojedyncza substancje,

- jesli to mozliwe, produkt powinien by¢ uzywany tylko w oparciu o wyniki badan wrazliwosci.
Sposob stosowania produktu odbiegajacy od instrukcji zawartych w tej ulotce moze zwigkszy¢
wystepowanie bakterii opornych na amoksycyling z kwasem klawulanowym i moze obnizy¢
skutecznos¢ leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
opornosci krzyzowe;.

- U zwierzat z niewydolnoscig nerek lub watroby nalezy dokladnie rozwazy¢ dawke.
ii) Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajqgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergii) w nastepstwie iniekcji,
wdychania, potknigcia lub kontaktu ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie.

W niektorych przypadkach reakcje nadwrazliwosci na te substancje moga by¢ powazne.

- 0soby ze stwierdzong nadwrazliwos$cia na penicyliny powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym,

- W trakcie uzywania produktu nalezy stosowa¢ wszelkie zalecane $rodki ostroznosci aby unikngé
kontaktu z produktem.
- w przypadku, jezeli w nastepstwie kontaktu pojawig si¢ objawy takie jak wysypka na skorze,

nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
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informacyjng lub etykiete. Obrzek twarzy, warg czy oczu lub trudnosci w oddychaniu sa
powazniejszymi objawami, wymagajacymi natychmiastowej opieki lekarskiej,

- po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.
4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (biegunka, wymioty, ...) moga wystapi¢ niezbyt czesto po podaniu
produktu. Leczenie mozna przerwaé w zalezno$ci od stopnia nasilenia dziatan niepozadanych i
oceny bilansu korzysci/ryzyka przez lekarza weterynarii.

- wystgpienie reakcji nadwrazliwosci takich jak reakcje skorne lub anafilaksja jest zalezne od
zastosowanej dawki. W takich przypadkach leczenie nalezy natychmiast przerwac i rozpocza¢
leczenie objawowe.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata okre§lona w nastgpujacy sposob:
- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazuja dziatania niepozadane podczas jednego
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 zwierzat na 100 zwierzat)
- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 zwierzat na 1,000 zwierzat)
- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 zwierzat na 10,000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 zwierz¢ na 10,000 zwierzat, w tym pojedyncze przypadki).
4.7. Stosowanie w okresie ciazy lub laktacji

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaty dzialania teratogennego lub toksycznego
dla ptodu. Badania na ci¢zarnych lub karmigcych samicach psow i kotow nie zostaty przeprowadzone.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu..

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny moga hamowa¢ dzialanie przeciwbakteryjne
penicylin.

Nalezy bra¢ pod wage mozliwo$¢ wystapienia alergicznych reakcji krzyzowych z innymi
penicylinami. Penicyliny mogg zwigksza¢ dziatanie aminoglikozydow.

4.9. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne

Dawkowanie: zalecana dawka doustna to 10 mg amoksycyliny/2,5 mg kwasu klawulanowego na kg
masy ciata (= 12,5 mg kombinacji substancji czynnych) dwa razy dziennie doustnie dla psow i kotow,
tj.: 1 tabletka na 4 kg masy ciala, co 12 godz.

Ilo$¢ tabletek (dwa
Waga ciala (kg) razy dziennie)
(1,0-2,0) A
(2,1-4,0) 1
(4,1-6,0) 1%
(6,1-8,0) 2
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‘ >8 | Uzy¢ tabletek 250 Iub 500 mg

W przypadku powiktan, zwlaszcza zakazen uktadu oddechowego, lepszy skutek leczenia uzyskuje sie
stosujac podwdjng dawke, do 25 mg kombinacji substancji czynnych na kg masy ciala, dwa razy
dziennie.

Czas trwania leczenia: W wigkszosci przypadkow wystarczajgce
jest leczenie od 5 do 7 dni.

Przy zakazeniach przewlektych lub trudnych do leczenia, moze by¢ wymagany dtuzszy okres leczenia
przeciwbakteryjnego. Diugos¢ leczenia powinna by¢ odpowiednio dopasowana przez lekarza
weterynarii i okres ten powinien by¢ wystarczajaco dlugi, aby zapewni¢ catkowite bakteriologiczne
wyleczenie.

Dla zapewnienia odpowiedniej dawki, masa ciata musi zostac¢ jak najdoktadniej okre§lona, w celu

uniknigcia zanizenia dawki.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po przedawkowaniu produktu mogg pojawia¢ sie tagodne objawy zotagdkowo-jelitowe (biegunka,
wymioty).

4.11. Okres karencji

Nie dotyczy

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania ogdélnoustrojowego, amoksycylina i inhibitor
enzymu
Kod ATCvet: QJI01CRO2.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jako antybiotyk beta-laktamowy, zaburza synteze peptydoglikanu w $cianie
komoérkowej, wykazujac przez to aktywnosc bakteriobojcza w stosunku do wzrastajacych bakterii.
Jako penicylina o szerokim spektrum dziatania posiada aktywno$¢ in vitro przeciwko wielu tlenowym
i beztlenowym, Gram+ i Gram- bakteriom. Chociaz jest nicaktywna przeciwko bakteriom
wytwarzajacym beta-laktamaze. Wrazliwe na amoksycyling gatunki bakterii to: Staphylococcus
intermedius, B-hemolizujace paciorkowce i Escherichia coli.

Kwas klawulanowy jest silnym inhibitorem wielu g-laktamaz wytwarzanych przez Gram dodatnie i
Gram ujemne bakterie, lub pochodzenia plazmidowego albo chromosomalnego.

Dziatanie inhibitorowe jest mozliwe dzigki strukturalnemu podobienstwu z beta-laktamaza i odbywa
si¢ poprzez tworzenie stabilnego kompleksu czasteczki enzymalnej. Podczas tego procesu dochodzi do
zniszczenia kwasu klawulanowego, w nastepstwie czego amoksycylina chroniona jest przed
inaktywacjg przez te enzymy.
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Wysoka nabyta oporno$¢ spotykana jest u E. coli. Do rozwiniecia opornosci dochodzi szczegdlnie
poprzez produkcje beta-laktamaz opornych na dziatanie inhibitorowe lub poprzez nadprodukcije
betalaktamaz.

W niektorych szczepach Staphylococcus aureus (Staphylococcus aureus oporne na metycyling,
MRSA) i /lub Staphylococcus pseudintermedius, oporno$¢ na wszystkie antybiotyki beta-laktamowe
osiggana jest przez zmiang receptorowych biatek $ciany docelowej komorki bakteryjnej (biatka
wigzace penicyling). Wigzane jest to czesto z opornoscig w stosunku do wielu innych zwigzkow
antybakteryjnych.

Pseudomonas aeruginosa i Enterobacter spp. uznawane sg za posiadajace naturalng oporno$¢ na to
potaczenie.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina jest dobrze wchtaniana po podaniu doustnym. Srednia biodostgpno$é¢ wigzana z
tabletkami wynosi u pséw okoto 53% i u kotow 69%. P0 wchtoni¢ciu najwyzsze stezenia znajdowane
sg w nerkach (w moczu) i zotci, a nastepnie w watrobie, ptucach, sercu i §ledzionie. Rozprowadzanie
amoksycyliny w ptynie mézgowo-rdzeniowym jest ograniczone, chyba Ze ma miejsce zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych.

Kwas klawulanowy jest rowniez dobrze wchtaniany po podaniu doustnym. Srednia biodostepnos¢
wigzana z tabletkami wynosi u pséw okoto 43% i u kotow 69%. Rozprowadzanie kwasu
klawulanowego w ptynie mozgowo-rdzeniowym jest ograniczone, chyba ze ma miejsce zapalenie
opon mozgowo-rdzeniowych. Kwas klawulanowy jest wydalany gtéwnie przez nerki (w
niezmienionej postaci do moczu).

Glowne parametry farmakokinetyczne po podaniu pojedynczej dawki 25 mg kombinacji substancji
czynnych na kg masy ciala zostaty podsumowane w ponizszych tabelach:

Kot:
Parametr Srednia wartos¢
Amoksycylina Kwas klawulanowy
Cnax (ng/mL) 12,1 8,09
Tmax (hr) 1,87 0,97
ty (hr) 1,31 0,84
AUC. (ug.h/ml) 41,9 11,8
Pies:
Parametr Srednia wartos¢
Amoksycylina Kwas klawulanowy
Cnax (ng/mL) 12,49 4,23
Trmex (hF) 1,18 0,97
tyz (hr) 1,57 0,63
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AUC (ug h/ml)

31,1

5,54

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

- Krzemionka koloidalna, bezwodna

- Karboksymetyloskrobia sodowa, typ A

- Celuloza mikrokrystaliczna (E460)

- Erytrozyna(E127)

- Magnezu stearynian (E572)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata. Po

podzieleniu pozostala czes¢ tabletki nalezy usung¢ po 24 godzinach.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Podzielone tabletki powinny by¢ przechowywane w blistrze.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry Alu-Alu, sktadajace si¢ z folii aluminiowej (Poliester/foliia aluminiowa/Polietylenu LD),
zgrzewane, w paskach po 10 tabletek. Pudetka tekturowe zawieraja 10, 100 lub 500 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D. n.v./s.a.
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Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

Tel.: +32 14.67.20.51 Fax:
+32 14.67.21.52 e-mail:
vmd@vmdvet.be

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2167/12

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/03/2012
Data przedhuzenia pozwolenia: 11/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU
08/2019

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.
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