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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Clavudale 400 mg/100 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera:
Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 400 mg
Kwas klawulanowy (w postaci klawulanianu potasu) 100 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Erytrozyna (E127) .
,0 Mg

Krzemionka koloidalna bezwodna

Stearynian magnezu

Karboksymetyloskrobia sodowa (typu A)

Celuloza, mikrokrystaliczna

Luctarom 31600z (aromat migsa)

Rozowe, podtuzne tabletki z linig podziatu na jednej stronie.
Tabletka moze by¢ podzielona na dwie potowy.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie infekcji spowodowanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyline w potaczeniu z kwasem
klawulanowym, gdy klinicznie i/lub podczas przeprowadzonych testow wrazliwosci stwierdzono, ze

produkt ten powinien by¢ podawany jako lek z wyboru.
Wskazania do stosowania obejmuja:

— zakazenia skory (wlaczajac w to glebokie 1 powierzchowne ropne stany zapalne skory) wywolane

przez Staphylococcus spp. i Streptococcus spp.;
— zakazenia jamy ustnej (blony $luzowej) wywotane przez Clostridium spp, Trueperella spp

(wczesniej Corynebacterium spp.), Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp. i

Pasteurella spp.;



— zakazenia drog moczowych wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia
coli i Proteus mirabilis.;

— zakazenia drog oddechowych wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp. i Pasteurella
Spp-;

— zakazenia przewodu pokarmowego wywolane przez Escherichia coli i Proteus mirabilis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku krolikow, §winek morskich, chomikéw i myszoskoczkow.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne, na substancje z grupy beta-
laktamo6w lub na dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat ze skapomoczem lub bezmoczem zwigzanymi z dysfunkcja nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej opornosci na potaczenie amoksycyliny i kwasu
klawulanowego.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

W przypadku stosowania u zwierzat z zaburzeniami watroby i nerek schematy dawkowania leku
powinny by¢ doktadnie przeanalizowane.

Zastosowanie produktu powinno by¢ oparte na testach wrazliwos$ci, przy czym nalezy wzia¢ pod
uwagg krajowe i regionalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow o szerokim spektrum
dziatania. Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na antybiotyki 0
waskim spektrum dziatania z grupy penicylin lub amoksycyling stosowana pojedynczo. Stosowanie
produktu niezgodne z zaleceniami podanymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu
leczniczego moze zwigkszy¢ rozpowszechnianie si¢ bakterii opornych na amoksycyling w polaczeniu
z kwasem klawulanowym, jak réwniez zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi antybiotykami beta-
laktamowymi z powodu potencjalnej opornosci krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny mogg wywotywa¢ nadwrazliwos¢ (alergie) w przypadku iniekcji, inhalacji,
polknigcia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji alergicznych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na wymienione substancje
moga by¢ niekiedy powazne.

e Osoby o znanej nadwrazliwos$ci lub, ktorym zalecono, unikania kontaktu z takimi substancjami,
nie powinny podawac niniejszego produktu.

W celu uniknigcia kontaktu z produktem nalezy zachowacé szczegdlng ostroznosc, stosujac si¢
do wszelkich zalecanych srodkéw bezpieczenstwa.

W przypadku wystapienia, po zetknigciu produktu ze skorg, objawow takich jak wysypka
nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie. Obrzek twarzy, ust lub okolic oczu badz tez trudnosci w oddychaniu sa
powazniejszymi objawami wymagajacymi natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po kontakcie z produktem nalezy umy¢ rece.

W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia tabletki nalezy przechowywaé w miejscu
niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:




Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w odniesieniu do stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego u matych zwierzat roslinozernych innych niz wymienione w punkcie 3.3.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies:

Bardzo rzadko Wymioty?, biegunka?
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czestos¢ nieokreslona (nie moze by¢ | Dyskrazja krwi (nieprawidtowos$¢ krwi), zapalenie
okreslona na podstawie dostepnych okreznicy, anafilaksja (cigzka reakcja alergiczna),
danych) alergiczna reakcja skorna

8 Fagodne. W takich przypadkach nalezy przerwaé podawanie i zastosowac leczenie objawowe.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania teratogennego
ani toksycznego dla ptodu. Nie przeprowadzano badan u pséw w okresie cigzy lub laktacji. 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

Antybiotyki bakteriostatyczne (np. chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny) moga
hamowa¢ dziatanie antybakteryjne penicylin.

Nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko krzyzowych reakcji alergicznych z innymi penicylinami.
Penicyliny mogg wzmaga¢ dziatanie aminoglikozydow.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Wyltacznie podanie doustne. Zalecane dawkowanie: 10 mg amoksycyliny/2,5 mg kwasu
klawulanowego/kg masy ciata dwa razy na dobe. Tabletki moga by¢ dodawane do niewielkiej ilo$ci
pokarmu.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata, co pomoze w
uniknig¢ciu podania zbyt matej dawki.

Ponizsza tabela przedstawia schemat dawkowania produktu przy standardowej dawce wynoszacej
10 mg amoksycyliny/2,5 mg kwasu klawulanowego / kg masy ciata dwa razy na dobg.

Masa ciala (kg) Liczba tabletek podawanych dwa
razy na dobe
> 30 - S 40 1




> 40 - < 60 1%
> 60 - < 80 2

W przypadkach opornych na leczenie dawke mozna podwoi¢ do 20 mg amoksycyliny/5 mg kwasu
klawulanowego / kg masy ciata dwa razy na dobg.

Czas trwania leczenia:

Rutynowe przypadki dotyczace wszystkich wskazan leczniczych:

W wigkszo$ci rutynowych przypadkow reakcja wystepuje migdzy 5 a 7 dniem leczenia. Jezeli objawy
nie ustgpig po 5-7 dniach leczenia, nalezy powtdrzy¢ badania.

Zakazenia przewlekte lub oporne na leczenie:

W przypadku zakazen przewlektych moze by¢ wymagane dtuzsze leczenie antybakteryjne. W takich
sytuacjach ogolny czas trwania leczenia ustala lekarz, jednakze musi by¢ ono prowadzone
wystarczajaco dtugo, aby zapewni¢ catkowite ustgpienie zakazenia bakteryjnego.

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

W przypadku podania dawki wigkszej niz zalecana mogg wystepowaé zaburzenia zotgdkowo-jelitowe
(biegunka i wymioty).

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet:

QJO1CR02

4.2  Dane farmakodynamiczne

Amoksycylina jest aminobenzyl-penicyling z rodziny antybiotykow beta-laktamowych — penicylin,
ktore przeciwdzialajg formowaniu si¢ §cian komorkowych bakterii poprzez blokowanie ostatniego
etapu syntezy peptydoglikanu.

Kwas klawulanowy jest nieodwracalnym inhibitorem beta-laktamaz wewnatrzkomérkowych i
pozakomdrkowych, ktory chroni amoksycyling przed unieczynnieniem wywotywanym przez wiele
beta-laktamaz.

Amoksycylina w polaczeniu z kwasem klawulanowym charakteryzuje si¢ szerokim zakresem
dziatania przeciwbakteryjnego obejmujacym szczepy produkujace beta-laktamazy zard6wno z grupy
bakterii tlenowych Gram-dodatnich, jak i Gram-ujemnych, beztlenowce fakultatywne oraz
bezwzgledne, wilaczajac w to:

Bakterie Gram-dodatnie wrazliwe: Clostridium spp., Corynebacterium spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp.



Bakterie Gram-ujemne wrazliwe: Pasteurella spp., Bacteroides spp., Proteus mirabilis.
Bakterie Gram-ujemne wykazujace zmienna wrazliwo$é: Escherichia coli.

Schematy wrazliwo$ci oraz opornosci na lek moga r6zni¢ si¢ w zaleznosci od obszarow
geograficznych oraz szczepdw bakteryjnych i moga zmieniac si¢ na przestrzeni czasu.

Amoksycylina/kwas klawulanowy wartosci graniczne (NCCLS/2012):
Staphylococci: wrazliwe: MIC < 4/2 pg/ml, oporne: MIC > 8/4 ug/ml
Inne drobnoustroje: wrazliwe: MIC < 8/4 pug/ml, oporne: MIC > 32/16 pg/ml

Dwa gtéwne mechanizmy oporno$ci na amoksycyline / kwas klawulanowy to:

* Unieczynnienie przez beta-laktamazy bakteryjne, ktdre nie sg hamowane przez kwas klawulanowy,
w tymklasy B, Ci D

» Zmiana struktury biatek wigzacych penicyliny, co zmniejsza powinowactwo leku
przeciwbakteryjnego do miejsca docelowego (oporne na metycyline S. aureus, MRSA oraz S.
pseudintermedius, MRSP).

Nieprzepuszczalno$é btony komorkowej bakterii lub mechanizmy pompy wyrzutowej moga
wywotywaé opornos¢ bakterii lub przyczynia¢ si¢ do jej wystapienia, szczegdlnie u bakterii Gram-
Ujemnych. Geny odpornosci moga by¢ zlokalizowane na chromosomach (Meca, MRSA) lub
plazmidach (LAT, MIR, ACT, FOX, CMY rodziny beta-laktamazow) oraz moga pojawi¢ si¢ rézne
mechanizmy oporno$ci.

Pseudomonas aeruginosa oraz Enterobacter spp. moga by¢ traktowane jako z natury odporne na
polaczenie.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U psow po podaniu doustnym zalecanej dawki 10 mg amoksycyliny/2,5 mg kwasu klawulanowego /
kg masy ciata $rednig warto$¢ Tmax Obserwowano dla amoksycyliny po uptywie 1,5 godziny dla kwasu
klawulanowego po godzinie.

Amoksycylina jest dobrze wchianiana po podaniu doustnym. W przypadku pséw dostepnosé
biologiczna wynosi 60-70%. Amoksycylina (pKa 2,8) charakteryzuje si¢ stosunkowo niskg pozorna
objetoscig dystrybucji, niskim stopniem wigzania si¢ z biatkami osocza (34% u pséw) oraz krotkim
koncowym okresem pottrwania, co wiaze si¢ z wydalaniem przez kanaliki nerkowe. Po wchtonigciu
najwyzsze stezenia zaobserwowano w nerkach (w moczu) oraz w zotci i kolejno, w watrobie, ptucach,
sercu i sledzionie. Dystrybucja amoksycyliny do ptynu mézgowo-rdzeniowego jest niewielka, chyba
Ze wystepuje zapalenie opon moézgowych.

Kwas klawulanowy (pKa 2,7) jest rowniez dobrze wchtaniany po podaniu doustnym. Przenikanie do
ptynu mézgowo-rdzeniowego jest stabe. Stopien wigzania si¢ z biatkami osocza wynosi okoto 25%,
czas potowicznego rozpadu jest krotki. Kwas klawulanowy jest wydalany glownie przez nerki (w
niezmienionej postaci).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKres waznosci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 godzin
Wszystkie podzielone i niezuzyte w ciggu 12 godzin tabletki powinny zosta¢ usunigte.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Tabletki po podzieleniu na czesci powinny by¢ przechowywane w blistrach.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Blistry z folii Poliamid/Aluminium/PVC, zgrzewane z folig aluminiowa (25 um) w paski po 6
tabletek. Pudetka tekturowe zawieraja 12, 24 lub 120 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw 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

Dechra Regulatory B.V.

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

2198/12

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/09/2012.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

