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1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clavaseptin 50 mg smaczne tabletki dla pséw i kotéw

Nazwa | Kraje

Clavaseptin 50 mg Palatable tablets for dogs and Bulgaria, Cypr, Grecja, Czechy, Wegry,

cats Irlandia, Lotwa, Litwa, Norwegia, Rumunia,
Stowacja, Stowenia, Wielka Brytania

Clavaseptin P 50 'mg Tablets for dogs and cats Francja, Luksemburg ﬂ

Clavaseptin 50 mg — Tablets for dogs and cats Austria, Belgia, Niemcy, Wiochy, Holandia,
Portugalia, Hiszpania

Clavaseptin 40mg/ 10mg Tablets for dogs and Dania, Finlandia, Szwecja ’

cats

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodne;j) 40 mg

Kwas klawulanowy (w postaci soli potasowe;) 10 mg

Substancje pomocnicze:
Zelaza tlenek brazowy (E172) 0,0950 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Bezowa tabletka z linig podziatu. Tabletka moze by¢ dzielona na dwie réwne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

42  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

U pséw: leczenie lub leczenie wspomagajace zakazen przyzebia wywolanych przez bakterie wrazliwe
na amoksycyling w polaczeniu z kwasem klawulanowym, tj. Pasteurelia Spp., Streptococcus
Spp. i Escherichia coli.

U kotéw: leczenie zakazen skory (whaczajac rany i ropnie) wywolanych przez bakterie wrazliwe na
amoksycyling w polgczeniu z kwasem klawulanowym, tj. Pasteurella Spp., Staphylococcus
Spp., Streptococcus Spp. i Escherichia coli.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny lub inne substancje z grupy B-laktaméw Iub
na dowolng substancje pomocniczg.
Nie podawaé myszoskoczkom, $winkom morskim, chomikom, krélikom i szynszylom.
Nie podawaé koniom i zwierzetom przezuwajacym.
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Nie stosowaé u zwierzat z cigzka niewydolnoscia nerek z towarzyszacym skagpomoczem lub
bezmoczem.

Nie stosowaé w przypadku znanej opornosci na polaczenie amoksycyliny z kwasem klawulanowym.
4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specijalne s$rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W uzupeieniu do punktu 4.3 »Przeciwwskazania”;

U zwierzat z uposledzong funkcjg watroby lub nerek, stosowanie produktu powinno by¢ poddane
przez lekarza weterynarii ocenie bilansu korzysci/ryzyka, a dawkowanie powinno by¢ dobrane
ostroznie.

Zaleca si¢ ostroznos$é w przypadku stosowania u malych zwierzat roslinozernych innych niz,
wymienione w punkcie 4.3.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badan wrazliwogci.

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwickszania
puli bakterii opornych na amoksycyling/kwas klawulanowy i moze zmniejszy¢ skutecznoéé leczenia

amoksycyling.

Specialne srodki ostroznogci dla 0sbéb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny mogg powodowaé nadwrazliwogé (alergie) po wstrzyknieciu, przy
wdychaniu, po potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowych reakcji na cefalosporyny i na odwrdét. Reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢
€zasami powazne.

1. Osoby o znanej nadwrazliwosci lub ktérym zalecano unikania takich produktéw nie moga
pracowac z tym produktem.

2. W celu uniknigcia ekspozycji nalezy bardzo ostroznie obchodzi¢ sie z produktem biorgc
pod uwage wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.

3. W przypadku pojawienia si¢ po kontakcie z produktem takich objawéw jak wysypka
skorna, nalezy niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc lekarsky i przedstawi¢ lekarzowi
niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, ust i powiek lub trudnosci w oddychaniu sg
powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;.

Po uzyciu produktu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Obserwowano wymioty i biegunke. Lekarz weterynarii moze przerwaé leczenie w zaleznosci od
cigzkosci dziatan niepozadanych i oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Moga by¢ obserwowane reakcje nadwrazliwosci (skéme reakcje alergiczne, anafilaksja). W takich
przypadkach nalezy przerwaé podawanie i zastosowaé leczenie objawowe.

4.7 Stosowanie w cigiy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczeristwo produktu leczniczego Wweterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone,

Badania laboratoryjne u szczuréw nie wykazaly zadnego dzialania teratogennego, toksycznego dla
ptodu oraz szkodliwego dla samicy. Do stosowania Jjedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bakteriobdjcze dziatanie amoksycyliny moze zmniejszyé jednoczesne podawanie substancji
bakteriostatycznych, takich Jjak makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy czy chloramfenikol.

Nalezy uwzglednia¢ mozliwogé wystepowania krzyzowej nadwrazliwosci z innymi penicylinami.
Penicyliny moga zwieksza¢ dzialanie aminoglikozyd6w.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
U pséw i kotéw zalecang dawka produktu jest 10 mg amoksycyliny/2,5 mg kwasu klawulanowego na

kg masy ciata dwa razy dziennie, doustnie tj. 1 tabletka na 4 kg masy ciata co 12 godzin, zgodnie z
nastepujgca tabelg:

Masa ciala (kg) Liczba tabletek dwa razy dziennie
1,0-2,0 Vs

2,1-40 1

4,1- 6,0 1%

6,1- 8,0 2

W przypadku cigzkich zakazen, u kazdego z gatunkéw docelowych, dawke mozna podwoié do 20 mg
amoksycyliny/5 mg kwasu klawulanowego/kg masy ciala dwa razy dziennie.

Czas leczenia:

-7 dni przy leczeniu zakazen przyzebia u pséw;

- 7 dni przy leczeniu zakazen skdry u kotéw (w tym ran i ropni). Po 7 dniach nalezy ponownie ocenié
stan kliniczny zwierzat i, Jesli to konieczne, kontynuowa¢ leczenie przez kolejne 7 dni. Cigzkie
zakazenia skéry moga wymagac diuzszego leczenia, o czym powinien decydowa¢ lekarz weterynarii
prowadzacy leczenie.

Dla zapewnienia wlasciwego dawkowania i uniknigcia podania zbyt malej dawki nalezy okregli¢
najdoktadniej jak to tylko mozliwe mase ciata.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przy trzykrotnym przekroczeniu zalecanej dawki przez okres 28 dni u kotéw stwierdzono spadek
poziomu cholesterolu oraz wymioty, a u pséw — biegunke. W przypadku przedawkowania zaleca si¢
leczenie objawowe.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne stosowane ogolnie, amoksycylina i inhibitor
enzymu.

Kod ATCvet: QJ01CR02

S.1  Wiasciwoscei farmakodynamiczne

Amoksycylina jest aminobenzylopenicyling z rodziny penicylin B-laktamowych, ktére hamuja budowe
bakteryjnej $ciany komoérkowej poprzez zaburzenie ostatniego etapu syntezy peptydoglikanu.

WP 521-32-14-182 REGON: 015249601
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Kwas klawulanowy Jest nieodwracalnym inhibitorem wewnatrzkomérkowych
i zewnatrzkomérkowych p-laktamaz, kt6ry chroni amoksycyling przed inaktywacja przez wiele B-

Polaczenie amoksycyliny i klawulanianu ma szerokie spektrum dzialania obejmujace szczepy
Wytwarzajace B-laktamazy zaréwno Gram-dodatnich jak i Gram-ujemnych bakterij tlenowych,
wzglednie i bezwzglednie beztlenowych.

Stezenia graniczne dla polaczenia amoksycylina/kwas klawulanowy (NCCLS/2002):
Staphylococci:  wrazliwe: MIC < 4/2 pug/ml, oporne: MIC > 8/4 pg/ml
Inne organizmy:  wrazliwe: MIC < 8/4 ug/ml, oporne: MIC >32/16 pg/ml.

Przy zakazeniach przyzgbia pséw w Europie (izolaty z roku 2002 z Francji, Niemiec i Belgii)
wrazliwosé na polaczenie amoksycyliny z kwasem klawulanowym w stosunku 2:1 przedstawiala sie

nastepujgco:

Pasteurellaceqe: MICso: 0,4/0,2 pg/mi,
Streptococcus spp.: MICso: 0,4/0,2 pg/mi,
Escherichia col;- MICyo: 5,3/2,6 pg/mi,

Przy zakazeniach skéry kotow, obejmujgcych rany ropnie, w Europie (izolaty z roku 2002 z Francji,
Niemiec i Belgii) wrazliwos¢ na polgczenie amoksycyliny z kwasem klawulanowym w stosunku 2:1
przedstawiata sig nastepujaco:

Pasteurellacege: MICso:  0,66/0,3 pg/mi,
Staphylococcaceqe: MICo: 0,4/0,2 pg/ml,
Streptococcaceqe: MICso:  0,4/0,2 pg/ml,
Escherichia coli- MICq: 7,0/3,5 pg/ml,

Tylko 1,5% z wszystkich izolowanych szczepow byto opornych.

Oporno$é na antybiotyki B-laktamowe wynika gtéwnie z dziatania B-laktamaz, ktére hydrolizujg
antybiotyki takie jak amoksycylina.

Stosunek wrazliwogci i opornosci mogg réznié si¢ migdzy regionami geograficznymi i Szczepami
bakteryjnymi oraz moga zmienia¢ si¢ w czasie.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

U pséw i kotéw, po doustnym podaniu zalecanej dawki, amoksycylina i kwas klawulanowy szybko si¢
wehtaniajg. U psow maksymalne stezenie amoksycyliny w osoczu Wynoszace 8,5 ug/ml jest osiggane
po 1,4 godziny, a maksymalne stezenie kwasy klawulanowego w osoczu wynoszace 0,9 pg/ml jest

U kotéw maksymalne stezenie amoksycyliny w osoczu wynoszace 6,6 pg/ml jest osiggane po 1,8
godziny, a maksymalne stezenie kwasu klawulanowego w osoczy wynoszace 3,7 pg/ml jest osiggane
po 0,75 godziny. Okres péttrwania dla obu substancji u kotow wynosi od 1 do 2 godzin.

Wydalanie jest réwniez szybkie. 12% amoksycyliny i 17% kwasu klawulanowego Jjest wydalane

Z moczem. Reszta jest wydalana Jjako nieaktywne metabolity.

Po powtérnym podaniu doustnym zalecanej dawki ani amoksycylina, ani kwas klawulanowy nie
kumulujg sie, a stan réwnowagi jest osiggany szybko po pierwszym podaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Zelaza tlenek brazowy E172

Krospowidon
Powidon K25

NiP: 521-32-14-182 RIGON: §15249501

W



Krzemu dwutlenek

Celuloza mikrokrystaliczna

Aromat watrobowy

Aromat drozdzowy

Magnezu stearynian

Hypromeloza

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3  Okres waznosci

Okres waznogci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata,
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 16 godzin.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Blister z Aluminium/Aluminjum zawierajacy 10 tabletek.

Pudelko tekturowe: opakowanie z 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 i 1000
tabletkami.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. zo.o.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzéw Wielkopolski

tel. 95 7285500 faks 95 7359043

email: info.pl@vetoquinol.com

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

2082/11

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDY.UZENIA POZWOLENIA

18 kwiecien 2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO
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