1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cladaxxa 200 mg/50 mg Zzvykaci tablety pro kocky a psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna zvykaci tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 200 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 50 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta.

Razové skvrnité tablety, kulaté, s d€lici ryhou na jedné strane.

Tablety lze dé€lit na poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky a psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi k amoxicilinu a kyseliné klavulanové, zahrnujicich:
kozni onemocnéni (vCetné hlubokych a povrchovych pyodermii); infekce mékkych tkani (abscesy a
analni sakulitida); zubni infekce (napt. zan€t dasni); infekce mocového Ustroji; onemocnéni dychacich
cest (zahrnujici horni a dolni dychaci cesty); enteritida.

4.3  Kontraindikace

Nepodavat piskomilim, mor¢atim, kiecktim, kraliklim a ¢inc¢ilam. Nepodavat konim a ptezvykavcim.
Nepouzivat v piipadé zavazné poruchy funkce ledvin spojené s anurii a oligurii.

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na penicilin ¢i jiné latky skupiny beta-laktamovych
antibiotik anebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadech zndmé rezistence na kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Tento veterinarni 1éCivy piipravek neni urcen k 1é¢bé infekci vyvolanych Pseudomonas spp.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Vzdy, kdyz je to mozné, pouzivejte kombinaci amoxicilin / kyselina klavulanova jen na zakladé
vysledki testovani citlivosti.




Béhem pouzivani pfipravku je nutno zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udajt o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na kombinaci amoxicilin / kyselina klavulanova a snizit
tak uc¢innost 1é¢by beta-laktamovymi antibiotiky z divodu mozné zktiZené rezistence.

Byl zaznamenan trend rezistence E. coli, véetné multirezistentnich kmenti E. coli.

U zvifat s poruchou funkce jater a ledvin je tieba peclivé vyhodnotit davkovaci rezimy a pouziti
ptipravku ma byt zalozeno na vyhodnoceni rizik/pfinosii veterinarnim lékatem.

V piipad€ pouzivani u malych bylozravct, ktefi nejsou uvedeni v ¢asti 4.3, je doporucena zvySend
opatrnost.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Uchovavejte tablety mimo dosah zvifat, aby nedoglo k nahodnému
poZiti.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy piipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po inhalaci, poziti nebo po kontaktu s klizi vyvolat hypersensitivitu
(alergii). Hypersensitivita na peniciliny muze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Nemanipulujte s timto vyrobkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli nebo pokud vdm bylo doporuceno
s takovymi ptipravky nepracovat.

Pfi manipulaci s veterinarnim lé¢ivym piipravkem bud’te maximalné obezietni, aby nedoslo k expozici
a dodrzujte vSechna doporucend bezpecnostni opatieni.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napf. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc
a ukazte 1ékari toto upozorneéni. Otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky
a vyzaduji okamzité lékatské osetfeni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nepouzité Casti tablet vratte do otevieného blistru, vlozte zpét do vn&jsiho obalu a uchovavejte na
bezpecném misté mimo dohled a dosah déti aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména ditétem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych piipadech byly hlaSeny hypersenzitivni reakce na peniciliny. V téchto ptipadech je
nutné podavani ptipravku prerusit a zahdjit symptomatickou [éCbu.

Po podani piipravku se mohou ve velmi vzacnych ptipadech objevit mirné gastrointestinalni potize
(prijem a zvraceni). Lécbu lze ukonCit v zavislosti na zdvaznosti nezadoucich ucinkli a na zakladé
vyhodnoceni pfinosu/rizika veterinarnim lékarem.

Cetnost nezadoucich w¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)
- casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkanti a mysi neprokéazaly teratogenni, fetotoxické ani maternotoxické ucinky.
Bezpecnost veterinarniho ptipravku pro feny a kocky beéhem biezosti a laktace nebyla stanovena.
Pouziti béhem bfezosti a laktace je mozné pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim Iékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mohou inhibovat antibakteriadlni ucinek

penicilinti z divodu rychlého nastupu bakteriostatického Gc¢inku. Peniciliny mohou zvysit Gcinek
aminoglykosidu.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Zpusob podani: peroralni podani.

Davkovani a frekvence: 10 mg amoxicilinu a 2,5 mg kyseliny klavulanové / kg zivé hmotnosti (coz
odpovida 12,5 mg kombinace 1é¢ivych latek na kg zZivé hmotnosti) dvakrat denné (coz odpovida

25 mg kombinace 1é¢ivych latek na kg denné).

Nasledujici tabulka je navodem k davkovani ptipravku:

Ziva hmotnost (Kg) Pocet tablet podanych dvakrat denné
<8,0 pouzijte 40 mg/10 mg tabletu(y)
8,1-10,0 Ya

10,1 -20,0 1

20,1-30,0 1%

30,1-40,0 2

> 40,0 pouzijte 400 mg/100 mg tabletu(y)

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji Stanovit zivou hmotnost, aby nedoslo
k poddavkovani.

Pokud zvife nepfijme tabletu z ruky nebo misky, mohou byt tablety rozdrceny a pfidany k malému
mnozstvi krmiva a okamzité zkrmeny.

Délka 1écby: Vétsina rutinnich ptipadi odpovida na 5-7 denni 1é¢bu. U chronickych ptipadt se
doporucuje 1écbu prodlouzit. V takovych pfipadech je délka 1é¢by na rozhodnuti oSetfujiciho
veterinarniho 1ékate, musi vSak byt tak dlouhd, aby doslo k uplnému vyléceni bakterialniho
onemocnéni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po predavkovani se mohou objevit mirné gastrointestinalni ptiznaky (prdjem, nevolnost a zvraceni) v
ptipadé potfeby by méla byt zahajena symptomaticka 1écba.

4.11 Ochranna(é) Ihuata(y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, kombinace penicilindg,
v¢etné inhibitort beta-laktamaz.

ATCvet kod: QJO1CRO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je aminobenzylpenicilin ze skupiny beta-laktamovych penicilini. Zasahuje do syntézy
peptidoglykanu, dualezité slozky bakterialnich bunéénych stén. Zabranuje tak tvorbé bakterialni
bunécné stény.

Kyselina klavulanova se ireverzibiln¢ vaze na beta — laktamazu a brani ji v deaktivaci amoxicilinu.

Kombinace amoxicilin / kyselina klavulanovd ma proto Siroké spektrum baktericidni u¢innosti proti
bakteriim bézné se vyskytujicim u kocek a psu.



Kombinace amoxicilin / kyselina klavulanova in vitro je G¢inna proti celé fadé klinicky dualezitych
aerobnich a anaerobnich bakterii, véetné:

Grampozitivni: Stafylokoky (v€etné kment produkujicich -laktamazu), streptokoky.

Gramnegativni: Escherichia coli (véetné vétSiny B-laktamazu produkujicich kmenti); Klebsiella spp.;
Pasteurella spp.

Citlivost a rezistence k vybranym patogenim vyvolavajicim infekce dychacich cest, mocovych cest
nebo klize a prokazané v evropskych priizkumech byly nasledujici:

Respiracni infekce (hlasené v roce 2019)

Patogen MICs, (ng/ml) MICq (ug/ml) | Rezistence (%)
Staphylococcus pseudintermedius (psi) 0,12 0,12

Streptococcus spp. (psi) <0,015 0,06

Streptococcus spp. (ko¢ky) <0,015 0,03

Staphylococcus aureus (psi) 0,5 1

Koagulaza-negativni stafylokoky (kocky) 0,12 1

Escherichia coli (psi) 4 8 0
Escherichia coli (kocky) 4 16 0
Pasteurella multocida (ko¢ky) 0,25 0,25

*Hrani¢ni hodnoty byly odvozeny od humannich hrani¢nich hodnot

Infekce mocovych cest (hlasené v roce 2017 a 2019)

Patogen MICs, (ng/ml) MICq (ug/ml) | Rezistence (%)
Staphylococcus intermedius (psi) 0,12 0,25 3
Streptococcus canis (psi) 0,12 0,12 0
Escherichia coli (psi) 4 8 26
Escherichia coli (kocky) 4 16 100

Kozni infekce (hlasené v roce 2016)

Patogen

MICs (ng/ml)

MICq (pg/ml)

Rezistence (%)

Staphylococcus pseudintermedius (psi) 0,12 0,12 4,7
Staphylococcus pseudintermedius (kocky) 0,12 32 10,2
Staphylococcus aureus (psi) 0,25 1 26,7
Staphylococcus aureus (ko¢ky) 0,50 1 27,6
mecA-pozitivni stafylokoky 16 32 82,0
Streptococcus spp. (psi) 0,12 0,12 /

Streptococcus spp. (kocky) 0,12 0,12 4,0
Escherichia coli (psi) 4 8 99,1
Escherichia coli (kocky) 4 8 100
Pasteurella spp. (psi) 0,25 0,25 /

Pasteurella spp. (ko¢ky) 0,25 0,25 0,0

Institut pro klinické a laboratorni standardy CLSI stanovil hrani¢ni hodnoty MIC zaloZené na metodé
diskové difuze (dokument CLSI VETO1S, 5. vydani, 2020) pro amoxicilin-klavulanat proti
stafylokokiim a streptokoklim vyvolavajicim infekce kiize a meékkych tkani a infekce moCovych cest
u kocek a psi jako < 0,25/0,12 pg/ml citlivé a > 1/0,5 pg/ml rezistentni. U E. coli vyvolavajici infekce
kize a mékkych tkani u kocek a psu je citliva hrani¢ni hodnota stanovena na < 0,25/0,12 pg/ml a pro
infekce mocovych cest < 8/4 pug/ml. U P. multocida koc¢i¢iho pivodu je MIC citlivé < 0,25/0,12 pg/ml
a rezistentni > 1/0,5 pug/ml.

Dva hlavni mechanismy rezistence na amoxicilin / kKyselinu klavulanovou jsou:
- Inaktivace bakteridlnimi beta-laktamazami, které samy nejsou inhibovany kyselinou
klavulanovou, v¢etné tfid B, C a D.



- Zmény penicilin vazajicich proteind (PBP), které vedou ke sniZeni afinity antibakterialniho
¢inidla k cili (methicilin rezistentni S. aureus , MRSA a methicilin rezistentni S.
pseudintermedius, MRSP).

Nepropustnost bakterii nebo mechanismy efluxni pumpy mohou zptisobit nebo ptispét k bakterialni
rezistenci, zejména u gramnegativnich bakterii. Geny rezistence mohou byt lokalizovany na
chromozomech (mecA, MRSA) nebo plazmidech (beta-laktamazy rodiny LAT, MIR, ACT, FOX,
CMY) a objevila se také variabilita mechanismi rezistence.

Pseudomonas aeruginosa a Enterobacter spp. lze povazovat za velmi odolné viéi kombinaci
amoxicilin/klavulanat. Rezistence je prokdzana u methicilin-rezistentniho Staphylococcus aureus.
Uvadi se trend vzniku rezistence E. coli, v¢etné multirezistentnich E. coli .

5.2 Farmakokinetické udaje

Amoxicilin se po peroralnim podani dobfe vstiebava. U pst je systémova biologicka dostupnost 60-
70 %. Amoxicilin (pKa 2,8) ma relativné maly zdanlivy distribuéni objem, malou vazbu na
plazmatické bilkoviny (34 % u pst) a kratky polocas eliminace z diivodu aktivni tubuldrni exkrece
ledvinami. Po vstiebani se nejvyssi koncentrace nachazeji v ledvinach (mo¢i) a zluci a poté v jatrech,
plicich, srdci a slezing. Distribuce amoxicilinu do cerebrospinalni tekutiny je nizka, pokud nedochazi
K meningealnimu zanétu.

Po podani piipravku u pst bylo u amoxicilinu dosazeno primérné Cma 7,31 pg/ml piiblizné za
1,37 hodiny. Primérny polocas eliminace amoxicilinu byl 1,21 hodiny.

U kocek byla primérnd cmax 5,87 pg/ml pro amoxicilin dosazena ptiblizné€ za 1,59 hodiny. Primérny
polocas eliminace amoxicilinu byl 1,18 hodiny.

Kyselina klavulanova (pKa 2,7) je také dobie absorbovana po peroralnim podani. Penetrace do
mozkomi$niho moku je slaba. Vazba na plazmatické bilkoviny je ptiblizné 25 % a polocas eliminace
je kratky. Kyselina klavulanova je vylucovana zejména ledvinami (v nezménéné forme).

Po podani pripravku psim bylo dosazeno primérné cpa 1,33 pg/ml pro kyselinu klavulanovou
ptiblizné za 1,02 hodiny. Primérny polocas eliminace pro kyselinu klavulanovou byl 0,83 hodiny.

U kocek bylo primérné Crax 3,16 pg/ml pro kyselinu Klavulanovou dosazeno ptiblizné za 0,70 hodiny.
Primérny biologicky polocas eliminace pro Kyselinu klavulanovou byl 0,81 hodiny.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Mikrokrystalicka celulosa

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)

Susené autolyzované kvasnice

Hlinity lak erythrosinu (E 127)

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.



6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Veskeré nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a spotiebujte do 24 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr vyrobeny z hlinikové folie, ktera se sklada z hlinikové vrstvy potazené folii OPA (orientovany
polyamid) na jedné stran¢ a PE s vysousSedlem na druhé strané a s hlinikovou tésnici folii, ktera se
sklada z hlinikové vrstvy a PE povlaku.

Blistr obsahuje 10 tablet. Papirova krabicka obsahuje 10, 20, 100 nebo 500 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiuje se.
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Veterinarni 1€Civy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
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