CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Klawulamox, 500mg/g+125 mg/ g, proszek do podania w wodzie do picia dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g produktu zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 500 mg
Kwas klawulanowy (w postaci klawulanianu potasu) 125 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

Zottawy proszek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéow zwierzat

Klawulamox przeznaczony jest dla $win do leczenia infekcji powodowanych przez bakterie wrazliwe
na dziatanie substancji czynnych zawartych w produkcie, w tym:

- zakazenia drog oddechowych wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae, streptokoki,
Haemophillus parasuis 1 Pasteurella spp.;

- zakazenia uktadu pokarmowego wywotane przez Escherichia coli (colibacillosis), wrazliwe szczepy
Clostridium perfingens oraz enterokoki.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na antybiotyki B-laktamowe lub kwas klawulanowy.
Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikéw i innych matych gryzoni.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione w wyniku choroby. Jesli spozycie jest
niewystarczajace nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach lekowrazliwosci drobnoustrojow izolowanych
z danego przypadku oraz bra¢ pod uwage oficjalne i lokalne zasady antybiotykoterapii.
Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyna rozpowszechniania bakterii opornych na
amoksycyling i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek
opornos$ci krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Penicyliny i cefalosporyny mogg wywotywacé reakcje nadwrazliwos$ci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drég oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna.
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki B-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Produkt stosowa¢ z najwyzsza uwaga unikajac ekspozycji, podejmujac nalezyte srodki ostroznosci.
Unika¢ wdychania pylu. Umy¢ rece po zastosowaniu.

W przypadku rozwinigcia si¢ objawow po ekspozycji, takich jak wysypka na skorze, zwrocic si¢ o
pomoc medyczng, okazujac lekarzowi powyzsze ostrzezenia.

Obrzek twarzy, ust, oczu lub trudnosci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja
niezwlocznej interwencji medycznej.

Inne $rodki ostroznosci

Obornik od zwierzat leczonych przetrzymywa¢ oddzielnie. W przypadku uzycia na pola zastosowaé
orke gleboka 20 cm oraz dodatkowo w przypadku obornika uzyskanego od zwierzat leczonych
produktem stosowa¢ dawke azotu na ha w oborniku nie wieksza niz 70 kg, a pozostata czgs¢ do

170 kg N uzupehi¢ nawozami sztucznymi lub obornikiem od zwierzat nieleczonych.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Znanymi reakcjami niepozadanymi po podaniu penicylin sg lekkie zaburzenia ze strony uktadu
pokarmowego (biegunka, wymioty) oraz reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny, reakcje skorne).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Badania laboratoryjne wykonane na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania
mutagennego, teratogennego i fetotoksycznego. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

— probenecyd — zmniejsza wydzielanie kanalikowe penicylin w nerkach,

— oksyfenbutazon — zmniejsza wydalanie penicylin przez nerki,

—neomycyna podawana doustnie — hamuje jelitowa absorpcje penicyliny,

— réwnoczesne podawanie aminoglikozydow — moze wystapi¢ wzajemna dezaktywacja fizyczna i/lub
chemiczna,

— rownoczesne podawanie srodkow bakteriostatycznych, takich jak: chloramfenikol, erytromycyna,
sulfonamidy i tetracyklina — moze pojawic si¢ interferencja o charakterze bakteriob6jczym z
penicyling.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt nalezy podawaé¢ w wodzie do picia w dawce 2 g na 100 kg m.c. (co odpowiada 10 mg
amoksycyliny i 2,5 mg kwasu klawulanowego na kg m.c.) dwa razy dziennie.

Stosowac przez 5 dni.

Spozycie wody z rozpuszczonym produktem zalezy od stanu klinicznego zwierzat, jak rowniez
warunkow zewngtrznych. Jesli zwierzeta pobieraja zmniejszone ilo$ci wody, nalezy tak dostosowaé
ilo§¢ produktu, aby dawka lecznicza byta zachowana.

Ilo$¢ produktu, potrzebnego do sporzadzenia roztworu leczniczego na jeden dzien nalezy wyliczy¢ w
nastgpujacy sposob:

40 mg produktu/kg X srednia ogdlna masa



masy ciata leczonych zwierzat [kg]

srednie dzienne spozycie wody przez wszystkie zwierzgta [1]

Klarowny roztwor mozna otrzymac przez rozpuszczenie 10—12 g proszku w objetosci wody nie
mniejszej niz 5 litréw.

W celu sporzadzenia roztworu leczniczego nalezy wyliczong ilo$¢ proszku rozpusci¢ wstepnie w
niewielkiej objetosci wody pitnej (o temp. do 25°C), z zachowaniem powyzszej proporcji i dobrze
wymiesza¢ do catkowitego rozpuszczenia, a nastepnie uzupetni¢ woda do uzyskania wymaganej
objetosci. Jednorazowo poda¢ potowe uzyskanego roztworu. Druga potowe roztworu podaé po

6 godzinach, tak aby dzienna dawka roztworu leczniczego zostala spozyta w ciggu 12 godzin.
Kazdego dnia nalezy przygotowac swiezy roztwor. W czasie podawania rozpuszczonego leku
uniemozliwi¢ zwierzetom korzystanie z innego zrodta wody.

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

Brak danych
4.11 OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, penicyliny w
potaczeniu z inhibitorami B-laktamaz.
Kod ATC vet: QJO1CA04

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania:

Amoksycylina jest penicyling potsyntetyczng. Nalezy do grupy penicylin o szerokim zakresie
dziatania przeciwbakteryjnego, wrazliwych na dziatanie B-laktamaz. Penicyliny te zaburzaja rozwoj
sciany komorkowej bakterii. Dziataja przede wszystkim bakteriobdjczo; takze w stezeniach ponizej
MIC (minimalne st¢zenie hamujace), zaburzajac strukture i funkcje komorki bakteryjnej. Utatwia to
fagocytoze drobnoustrojow.

Antybiotyki B-laktamowe sg skuteczne wobec bakterii w fazie rozmnazania i/lub wzrostu. Niewielkie
zakwaszenie §rodowiska (pH=5,5-6,5) powoduje zwigkszenie aktywnosci antybiotykdéw, by¢é moze
dzieki lepszej penetracji przez blonge komorkowa.

Kwas klawulanowy jest inhibitorem [3 -laktamaz produkowanych przez wiele bakterii, np.
penicylinazy wytwarzanej przez Staphylococcus aureus 1 w ten sposob zwigksza zdolnosé
amoksycyliny do dziatania przeciwbakteryjnego. Reakcja kwasu klawulanowego z B-laktamazg
powoduje trwala inaktywacje tego enzymu. Kwas klawulanowy nie blokuje enzyméw w komorkach
ssakow.

Opornosé:

Amoksycylina

Opisano kilka mechanizmoéw oporno$ci antybiotykow B-laktamowych. Najwazniejszy z nich to
inaktywacja enzymatyczna antybiotykéw. Odkryto, co najmniej 6 typoéw P-laktamaz, ktore powodujg
rozerwanie pierscienia  -laktamowego i1 tym samym aktywacj¢ czgsci antybiotyku. Pomiedzy
amoksycyling i ampicyling istnieje catkowita oporno$¢ krzyzowa. Spektrum dziatania amoksycyliny
obejmuje: Clostridium spp., E. coli, Pasteurella spp.

Kwas klawulanowy

W réznych badaniach stwierdzono, ze przy stosowaniu kombinacji amoksycylina-kwas klawulanowy
ryzyko selekcji szczepow opornych jest mniejsze niz w przypadku stosowania samej amoksycyliny.




Zakres dzialania przeciwbakteryjnego:

Kwas klawulanowy odznacza si¢ stabym wlasnym dziataniem przeciwbakteryjnym, ale jest silnym
inhibitorem wielu B-laktamaz produkowanych przez bakterie Gram-ujemne, w tym chromosomalnych
B-laktamaz wytwarzanych przez Klebsiella pneumoniae, Proteus spp., Bacteroides spp. Rowniez [3-
laktamazy produkowane przez Staphylococcus spp. sa wrazliwe na ten inhibitor.

Kwas klawulanowy nie hamuje aktywnosci B-laktamaz chromosomalnych produkowanych przez
niektore czgsto spotykane i klinicznie istotne drobnoustroje, takie jak: Pseudomonas aeruginosa,
Enterobacter spp. i Proteus vulgaris.

Minimalne st¢zenie hamujace dla kombinacji amoksycylina-kwas klawulanowy jest r6zne dla r6znych
mikroorganizmow i wynosi od 0,02 pg/ml do 1,25 pg/ml. Drobnoustroje Pseudomonas aeruginosa i
Mycoplasma spp. sa oporne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchfianianie:

Po podaniu doustnym amoksycylina dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

Obecno$¢ pokarmu w przewodzie pokarmowym nie wptywa na biodostepnos¢ antybiotyku.
Biodostepnos¢ amoksycyliny wynosi okoto 60—-70%. Po 6 godzinach od podania okoto 70% podane;j
dawki jest wydalane z moczem.

Jednoczesne podawanie amoksycyliny z kwasem klawulanowym nie wplywa na wchtanianie kazdego
ze sktadnikow osobno. Kwas klawulanowy nie jest rozktadany w przewodzie pokarmowym i zostaje
szybko wchtonigty.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne amoksycyliny i kwasu klawulanowego sa podobne.

Po podaniu doustnym maksymalne st¢zenie kwasu klawulanowego w surowicy wystepuje po

45 minutach do 3 godzin od chwili podania, biodostgpno$¢ wynosi $rednio 64%.

Dystrybucja:
Okres pottrwania wszystkich aminopenicylin wynosi okoto 60—90 minut.

Amoksycylina dobrze przenika do ptynéw ustrojowych, zotci, moczu, migéni, watroby. Przechodzi
przez bariere¢ tozyska, w niewielkim stopniu wydziela si¢ z mlekiem. Stezenie w mleku wynosi

ok. 1/10 stezenia w surowicy.

Wysokie stezenia antybiotyku stwierdza si¢ w przewodzie pokarmowym. Niskie st¢zenia wystepujg w
stabo ukrwionych tkankach i narzadach: rogoéwce, tkance kostnej i chrzestnej. W normalnych
warunkach penicyliny dos¢ stabo przechodza przez bariere mézgowa i do prostaty. Procesy zapalne
powoduja wzrost przepuszczalnos$ci i terapeutyczne stezenia niektorych antybiotykdéw penicylinowych
sg osiggalne w ropniach, optucnej, otrzewnej i mazi stawowej. Penicyliny wigza si¢ odwracalnie z
biatkami osocza (amoksycylina zwykle w ok. 20%). W cigzy wzrasta objetos¢ dystrybucji, co w
efekcie powoduje obnizenie poziomu leku w surowicy. Podanie kwasu klawulanowego wraz z
amoksycyling nie wptywa na dystrybucje amoksycyliny.

Wiasciwosci farmakokinetyczne kwasu klawulanowego zblizone sg do wiasciwosci amoksycyliny, co
wykazano w licznych badaniach.

Kwas klawulanowy osigga poziom terapeutyczny w zo6lci, w ptynie ucha srodkowego oraz
migdatkach. Nie przenika do mdzgu i ptynu mézgowo-rdzeniowego. Kwas klawulanowy przechodzi
przez tozysko, w sladowych ilo$ciach wydziela si¢ z mlekiem.

Wydalanie:
Amoksycylina wydalana jest gtdwnie w postaci niezmienionej przede wszystkim przez nerki, dlatego

jej stezenie w nerkach 1 moczu jest wysokie i moze 100 razy przekraczaé stgzenie w surowicy.
Wydalanie nerkowe w okoto 20% nastepuje dzigki filtracji klebkowej, a w okoto 80% droga
wydzielania kanalikowego.

Penicyliny potsyntetyczne o szerokim spektrum dziatania mogg by¢ w znacznym stopniu wydalane z
76kcig oraz w ilosciach §ladowych z mlekiem. Sladowe ilosci penicyliny mozna wykryé w mleku,
takze po podaniu domacicznym.

Wydalany jest z moczem (w 20—60% w postaci niezmienionej), droga filtracji ktebkowej. Ponadto
wydalany jest z kalem, zotcig (1%) i przez ptuca.



Biotransformacja:

Penicyliny sa wydalane z moczem, gtdéwnie w postaci niezmienionej, a w okoto 20% w postaci
metabolitow.

Kwas klawulanowy ulega przemianom metabolicznym w organizmie, a produkty jego rozktadu sa
wydalane gtéwnie z moczem oraz cze¢§ciowo przez phuca i z katem.

Wplyw na Srodowisko
Amoksycylina moze by¢ toksyczna dla organizméw ladowych w wyniku bezposredniego narazenia.
Nalezy stosowac specjalne $rodki ostroznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian bezwodny
Kwas cytrynowy bezwodny
Mannitol

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Wszystkie penicyliny wykazujg w roztworach niezgodnos¢ fizyczng z: chloropromazyng, dekstroza,
chlorkiem sodu, erytromycynag, gentamycyng, kanamycyng, hydrokortyzonem, linkomycyna,
tetracyklinami, streptomycyng, polimyksyng.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia i §wiattem.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w
szczelnie zamknigtym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

100 g torba z PET/Aluminium/PE z saszetka ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢, umieszczona w
pojemniku z PP.
500 g torba z PET/Aluminium/PE z saszetka ze srodkiem pochlaniajagcym wilgo¢, umieszczona w
pojemniku z PP.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt Klawulamox nie powinien przedostawac si¢ do cieckdéw wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Vet Planet Sp. z o.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 L omianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

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

Nr pozwolenia:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy
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