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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Clavusan 50 mg + 12,5 mg tabletki dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (jako amoksycylina tréjwodna) 50 mg
Kwas klawulanowy (jako potasu klawulanian, 12,5 mg
rozcierka)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych
skladnikow

Krospowidon

Powidon

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna uwodniona

Magnezu stearynian

Sacharyna sodowa

Aromat waniliowy

Biata do jasno zottej, okraglta i wypukta tabletka z linig podzialu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ dzielone na 2 lub 4 rowne czgéci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazenh wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling w potgczeniu z kwasem
klawulanowym, w tym: zapalenia skory (powierzchowne i glgbokie ropne zapalenie skory), zakazenia
tkanek migkkich (ropnie i zapalenia zatok okotoodbytowych), zakazenia stomatologiczne (np.
zapalenie dziaset); zakazenia drog moczowych; zakazenia drog oddechowych (gornych i dolnych);
zapalenie jelit.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikow, myszoskoczkow i szynszyli.

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynne, inne antybiotyki z
grupy antybiotykow beta-laktamowych lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z powaznym zaburzeniem czynnosci nerek, z towarzyszacym bezmoczem i
skapomoczem.

Nie stosowac u przezuwaczy i koni.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Wykazano oporno$¢ krzyzowa pomiedzy amoksycylina/kwasem klawulanowym a antybiotykami beta-
laktamowymi. Nalezy starannie rozwazy¢ stosowanie produktu, gdy w badaniu lekowrazliwos$ci
wykazano opornos$¢ na antybiotyki beta-laktamowe, poniewaz skuteczno$¢ produktu moze byé
zmniejszona.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci docelowego
patogenu (docelowych patogenow). Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na
informacjach epidemiologicznych i znajomosci lekowrazliwosci docelowych patogendw na poziomie
lokalnym/regionalnym. Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa i regionalng
polityka stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria
AMEG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie lekowrazliwo$ci sugeruje
prawdopodobna skuteczno$¢ takiego podejscia.

Antybiotykoterapia o waskim spektrum dziatania i nizszym ryzyku selekcji opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe powinna by¢ stosowana w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie
lekowrazliwos$ci sugeruje na prawdopodobng skutecznos¢ takiego podejscia.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u matych zwierzat roslinozernych innych
niz wymienione w przeciwwskazaniach w punkcie 3.3.

U zwierzat z niewydolnoscig watroby lub nerek nalezy doktadnie rozwazy¢ schemat dawkowania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny mogg powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po wstrzyknigciu,
wdychaniu, potknigciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
reakcji krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Czasami reakcje uczuleniowe na te substancje mogg
by¢ cigzkie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci, lub ktérym zalecono unikanie kontaktu z tego typu produktami, nie
powinny mie¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostroznos$¢ i stosowac wszystkie zalecane srodki ostroznosci, aby unikna¢ narazenia.

W razie pojawienia si¢ objawOw po narazeniu na produkt, takich jak wysypka skorna, nalezy zwrécic
sie do lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy obejmuja obrzek twarzy, ust i
oczu lub trudnosci z oddychaniem i wymagajg natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W celu unikniecia przypadkowego potknigcia, szczegodlnie przez dziecko, niewykorzystane czesci
tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w gniezdzie blistra, wlozy¢ z powrotem do zewngtrznego
opakowania i przechowywaé w bezpiecznym miejscu, w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo rzadko Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (wymioty, biegunka,
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, anoreksja).
wlaczajac pojedyncze raporty):

Czestos¢ nieznana (nie mozne by¢ okreslona|Reakcje alergiczne (reakcje skorne, anafilaksja)*.
na podstawie dostgpnych danych)

3



* W takich przypadkach nalezy przerwa¢ podawanie produktu i zastosowac leczenie objawowe.
Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Odpowiednie dane kontaktowe znajduja si¢ réwniez w rozdziale ,,Dane kontaktowe”
ulotki dotaczonej do opakowania.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny moga hamowa¢ dziatanie przeciwbakteryjne
penicylin z powodu szybkiego wystapienia dziatania bakteriostatycznego. Nalezy bra¢ pod uwagg
mozliwos¢ wystgpienia alergicznych reakcji krzyzowych z innymi penicylinami. Penicyliny moga
nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Zalecana dawka to 12,5 mg/kg masy ciata (10 mg amoksycyliny/2,5 mg kwasu klawulanowego na kg
masy ciala), dwa razy dziennie.

Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace podawania tabletek w zalecanej dawce.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala zwierzecia w
celu uniknigcia podania zbyt matej dawki.

Liczba tabletek — dwa razy dziennie
(dawka: 12,5 mg/kg m.c.)
. Amoksycylina/kwas Amoksycylina/kwas Amoksycylina/kwas
Masa ciala klawulano klawulano klawulano
(kg) wy wy wy
50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Ya - -
>1,25-2,5 Y2 - -
>2,5-3,75 Ya - -
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1Y Ya -
>6,25-12,5 - Y Ya
>12,5-18,75 - Ya -
>18,75-25 - 1 Y
>25-31,25 - 1Y -
>31,25-37,5 - 1Y% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1Y
>62,5-75 - 1'%

Q=Y tabletki %= 5 tabletki %ﬁ= %, tabletki %: 1 tabletka

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czgéci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
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Minimalny czas trwania leczenia wynosi 5 dni, a w wiekszosci typowych przypadkow odpowiedz
nastepuje po 5 — 7 dniach leczenia.

W przewlektych lub trudnych przypadkach moze by¢ wymagane dtuzsze leczenie, np. przewleklta
choroba skory 10 — 20 dni, przewlekle zapalenie pecherza moczowego 10 — 28 dni, choroba drég
oddechowych 8 — 10 dni.

W takich przypadkach catkowita dlugo$¢ leczenia zalezy od decyzji lekarza, jednak powinna by¢
wystarczajaco dtuga, aby zapewni¢ catkowite ustgpienie choroby bakteryjne;.

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

Do czgsciej obserwowanych objawow przedawkowania nalezg tagodne objawy zotadkowe-jelitowe
(biegunka i wymioty).

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QJO01CRO2

4.2  Dane farmakodynamiczne

Amoksycylina, podobnie jak inne antybiotyki beta-laktamowe, dziata poprzez hamowanie syntezy
scian komorek bakteryjnych poprzez zaktocanie koncowego etapu syntezy peptydoglikanu. To
dziatanie bakteriobdjcze powoduje lize jedynie komorek rosngcych.

Kwas klawulanowy jest inhibitorem beta-laktamaz i zwieksza przeciwbakteryjne spektrum
amoksycyliny.

Mechanizm dziatania potgczenia amoksycyliny i kwasu klawulanowego jest zalezny od czasu.

Amoksycylina w potaczeniu z kwasem klawulanowym ma szeroki zakres dziatania, ktory obejmuje
szczepy produkujgce beta-laktamazy, zaréwno Gram-dodatnie, jak i Gram-ujemne bakterie tlenowe,
wzglednie beztlenowe i bezwzglednie beztlenowe.



Oporno$¢ wykazano wsrod Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa i u opornego na metycyling
Staphylococcus aureus. Zaobserwowano tendencje do zwigkszania opornosci E. coli.

Kliniczne wartosci graniczne amoksycyliny/kwasu klawulanowego ustalone przez CLSI VET 01S
ED7:2024 sa nastgpujace:

Psy

Zakazenia skory i tkanek migkkich: E. coli: wrazliwe: < 0,25/0,12 pg/ml; wrazliwe, zwigkszona
ekspozycja: 0,5/0,25 pg/ml; oporne: > 1/0,5 pg/ml.

Zakazenie uktadu moczowo-piciowego: E. coli: wrazliwe: < 8/4 ug/ml; Enterococcus spp.: wrazliwe:
< 8/4 pg/ml; oporne: >16/8 pg/ml.

Zakazenia skory i tkanek migkkich oraz zakazenia uktadu moczowo-ptciowego: Staphylococcus spp:
wrazliwe: < 0,25/0,12 pg/ml; wrazliwe, zwiekszona ekspozycja: 0,5/0,25 pg/ml; oporne:> 1/0,5
pg/ml.

Koty
Zakazenia skory i tkanek migkkich: E. coli: wrazliwe: < 0,25/0,12 pg/ml; wrazliwe, zwigkszona

ekspozycja: 0,5/0,25 pg/ml; oporne:> 1/0,5 pg/ml.

Zakazenie uktadu moczowo-ptciowego: E. coli: wrazliwe: < 8/4 pug/ml; Enterococcus spp.: wrazliwe:
< 8/4 pg/ml; oporne: >16/8 pg/ml.

Zakazenia skory i tkanek migkkich oraz zakazenia uktadu moczowo-ptciowego: Pasteurella
multocida: wrazliwe: < 0,25/0,12 pg/ml; wrazliwe, zwigkszona ekspozycja: 0,5/0,25 pug/ml; oporne: >
1/0,5; Staphylococcus spp.: wrazliwe: < 0,25/0,12 pg/ml; wrazliwe, zwigkszona ekspozycja: 0,5/0,25
ug/ml; oporne :> 1/0,5 pg/ml.

Glowne mechanizmy opornosci na amoksycyling/kwas klawulanowy to:

Inaktywacja przez te bakteryjne beta-laktamazy, ktore same nie s3g hamowane przez kwas
klawulanowy.

Modyfikacja biatek wigzacych penicyling (PBP — Penicillin-Binding Proteins), ktore zmniejszaja
powinowactwo czynnika antybakteryjnego do bialek docelowych (oporny na metycyline S. aureus,
MRSA i S. pseudintermedius, MRSP). U bakterii, zwlaszcza Gram-ujemnych, wystepuja nastgpujace
mechanizmy przyczyniajace si¢ do wystapienia opornosci lub jg wywotujace: zmniejszenie
przepuszczalno$ci §ciany komérkowej lub aktywne wypompowywanie substancji z komorki.

Geny opornosci mogg by¢ zlokalizowane na chromosomach (mecA, MRSA) lub plazmidach (LAT,
MIR, ACT, FOX, beta-laktamazach rodziny CMY), pojawity si¢ tez r6zne mechanizmy opornosci.
Informacje na temat opornosci krzyzowej znajduja si¢ w punkcie 3.4: Specjalne ostrzezenia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

- Amoksycylina
Po podaniu dawki amoksycyliny 10 mg/kg m.c. maksymalne st¢zenia w osoczu osiggane sg w
ciggu 1,0 do 2,0 godzin (tmax) przy $rednim okresie pottrwania wynoszacym 1,0-1,5 godziny.
Obserwowano warto$¢ Cmax 8223 ng/ml i AUCo.iast 22490 ng.h/ml.

- Kwas klawulanowy
Po podaniu dawki kwasu klawulanowego 2,5 mg/kg m.c. maksymalne stgzenia w osoczu
osiggane sg w ciagu 0,5 do 1,75 godziny (tmax) przy $rednim okresie pottrwania wynoszacym
0,5-0,6 godziny. Obserwowano warto$¢ Cmax 3924 ng/ml i AUCo.iast 5284 ng.h/ml.

- Amoksycylina
Po podaniu dawki amoksycyliny 10 mg/kg m.c. maksymalne st¢zenia w osoczu osiggane jest w
ciggu 1,3 do 3,0 godzin (tmax) przy $rednim okresie pottrwania wynoszacym 1,0—1,3 godziny.
Obserwowano warto$¢ Cmax 9843 ng/ml i AUCo.1ast 37283 ng.h/ml



- Kwas klawulanowy
Po podaniu dawki kwasu klawulanowego 2,5 mg/kg m.c. maksymalne stezenia w osoczu
osiagane jest w ciggu 0,3 do 2,0 godzin (tmax) przy $rednim okresie pottrwania wynoszacym
0,6-0,7 godziny. Obserwowano warto$¢ Cmax 4945 ng/ml i AUCq.jast 8266 ng.h/ml.

Amoksycylina jest dobrze wchianiana po podaniu doustnym. Amoksycylina (pKa 2,8) ma stosunkowo
matg pozorna objetos¢ dystrybucji, stabo wiaze si¢ z biatkami osocza (34% u psé6w) 1 ma krotki
koncowy okres pottrwania z powodu aktywnego wydalania kanalikowego przez nerki. Po wchtonieciu
najwyzsze stezenia stwierdza si¢ w nerkach (w moczu) i zokci, a nastepnie w watrobie, plucach, sercu
i $ledzionie. Dystrybucja amoksycyliny w plynie mézgowo-rdzeniowym jest ograniczona, chyba ze
ma miejsce zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

Kwas klawulanowy (pKa 2,7) jest rowniez dobrze wchtaniany po podaniu doustnym. Przenikanie
kwasu klawulanowego do ptynu mézgowo-rdzeniowego jest ograniczone. Wigzanie z biatkami osocza
wynosi okolo 25%, a okres pottrwania w fazie eliminacji jest krotki. Kwas klawulanowy jest
wydalany gtoéwnie przez nerki (w niezmienionej postaci W moczu).

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy
Niewykorzystang czes¢ tabletki nalezy ponownie umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ w ciggu 36 godzin

5.3  Specjalne srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Zgrzewany na goraco blister OPA/AIU/PVC — PVC/Alu, kazdy zawierajacy 10 tabletek.

Wielkosé opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 10, 30, 50, 100 lub 250 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadoéow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.



7. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3244/23

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/04/2023

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

