PRILOHA I
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Clavusan 250 mg + 62,5 mg tablety pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 250 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 62,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Krospovidon

Povidon

Sodna sill karboxymethylskrobu (typ A)
Mikrokrystalicka celulosa

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého
Magnesium-stearat

Sodna stil sacharinu

Vanilkové aroma

Bila az nazloutla, kulata a konvexni tableta s délici ryhou ve tvaru kiize na jedné strané.
Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné dily.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace s pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi ke kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou
zahrnujicich kozni infekce (véetné hlubokych a povrchovych pyodermii); infekce méekkych tkani
(abscesy a analni sakulitida); dentalni infekce (napt. gingivitida); infekce mocovych cest; respiracni
onemocnéni (postihujici horni a dolni dychaci cesty) a enteritidy.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kralikti, morcat, kecki, piskomilt a ¢incil.

Nepouzivat ve znamych ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky, na jiné antimikrobialni ptipravky
B-laktamové skupiny nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvitat se zavazné poskozenou funkci ledvin provézenou anurii a oligurii.

Nepouzivat u prezvykavct a koni.

3.4  Zvlastni upozornéni
Mezi amoxicilinem/kyselinou klavulanovou a B-laktamovymi antibiotiky byl zjistén vyskyt zkfizené

rezistence. Pokud testovani citlivosti ukaze rezistenci na B-laktamova antibiotika, pouziti ptipravku
peclivé zvazte — mize dojit ke sniZeni €innosti.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi:

Pouziti piipravku ma byt zaloZeno na identifikaci a testovani citlivosti cilovych patogenti. Pokud to
neni mozné, lécbu je tfeba stanovit na zakladé epidemiologickych informaci a udaji o citlivosti
cilovych patogenti v daném misté ¢i regionu. Pfi pouziti tohoto pfipravku je nutno zohlednit oficidlni
celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pro 1écbu prvni volby je vhodné vyuzit antibiotikum s niz§im rizikem vzniku rezistence (nizsi
kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti ukazuje na pravdépodobnou ucinnost tohoto pfistupu.
Jako 1ék prvni volby je vhodné pouzit uzkospektré antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence,
pokud testovani citlivosti ukazuje na pravdépodobnou ucinnost tohoto pfistupu.

Doporucuje se postupovat s opatrnosti pii pouziti ptipravku u malych bylozravcei, jinych, nez se uvadi
v kontraindikacich v bodé 3.3.

U zvitat s poSkozenim funkce jater a ledvin je tfeba peclivé vyhodnocovat rezim davkovani.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvitatiim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s pokozkou vyvolat
ptecitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny miize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Nemanipulujte s timto ptipravkem, pokud vite, Ze jste senzibilizovani, nebo pokud vam bylo
doporuceno s ptipravky tohoto typu nepracovat.

P#i manipulaci s pfipravkem dodrZujte vSechna doporu¢ena bezpe¢nostni opatieni a bud’te maximalné
obezietni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Pokud se u vas objevi postexpozicni ptiznaky, jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc
a ukazte 1ékati toto varovani. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky
a vyZzaduji okamzitou 1ékafskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Aby nedoslo k ndhodnému poziti, zejména u ditéte, nepouzité Casti tablet vrat'te do otevieného blistru,
vlozte zpét do vnéjsiho obalu a uchovavejte na bezpecném misté mimo dohled a dosah déti.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Velmi vzacné Gastrointestinalni poruchy (zvraceni, priijem, anorexie).
(< 1 zvite / 10 000 osetenych zvirat, véetné
ojedinélych hlaseni):

S neznamou Cetnosti (z dostupnych udaji  [Alergické reakce (kozni reakce, anafylaxe)*.
nelze urcit)
* V téchto ptipadech je nutné podavani prerusit a zah4jit symptomatickou 1éCbu.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tdaje naleznete také v bodé
,Kontaktni udaje* pfibalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit behem bfezosti a laktace.

3.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce



Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mohou inhibovat antibakteridlni Uc¢inek
penicilintt vzhledem k rychlému nastupu bakteriostatického u¢inku. Je tfeba zvazit mozny vyskyt
zktizené alergie s ostatnimi peniciliny. Peniciliny mohou zvySovat ucinek aminoglykosidu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Doporucena davka je 12,5 mg/kg zivé hmotnosti (10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavulanové na
kg zivé hmotnosti), dvakrat denné.

Nasledujici tabulka je navodem k podavani tablet v doporu¢eném davkovani.

Aby se zajistilo spravné davkovani a zabranilo poddavkovani, je tieba stanovit zivou hmotnost zvirete
co nejpiesné;ji.

Pocet tablet dvakrat denné
(davkovani: 12,5 mg/kg Z.hm.)
7iva hmotnost Amoxicilin/kyselina Amoxicilin/kyselina Amoxicilin/kyselina
(ke) klavulanova klavulanova klavulanova
50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg

1-1,25 Ya - -
>1,25-2,5 Vs - -
>2,5-3,75 Ya - -
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1% YVa -
>6,25-12,5 - Yo YVa
>12,5-18,75 - Y4 -
>18,75-25 - 1 )
>25-31,25 - 1Y -
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - - 1

>50-62,5 - - 1%

>62,5-75 - - 1Y%
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Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné dily pro dosazeni presného ddvkovani.
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Minimalni doba 1é¢by je 5 dni, pfic¢emz vétSina rutinnich ptipadi odpovida na 1é¢bu po 5 az 7 dnech.
U chronickych nebo refrakternich ptipadt se doporucuje 1é¢bu prodlouzit, napt. chronické kozni
onemocnéni 10-20 dni, chronicka cystitida 10-28 dni, respiracni onemocnéni 8—10 dni.

V takovych piipadech je délka 1écby na rozhodnuti oSetfujiciho veterinarniho 1ékare, musi vSak byt
dostatecné dlouha, aby doslo k upInému vyléceni bakterialniho onemocnéni.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po predavkovani se mohou ¢astéji objevit mirné gastrointestinalni pfiznaky (prijem a zvraceni).
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3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJOICRO2
4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin stejné jako ostatni B-laktamovéa antibiotika ptisobi jako inhibitor syntézy bunécné stény
bakterii prostfednictvim interference v konecném stadiu syntézy peptidoglykanti. Tento baktericidni
ucinek zpusobuje 1yzu bungk, av§ak pouze rostoucich.

Kyselina klavulanova je inhibitor B-laktamazy a zlepSuje antibakterialni spektrum amoxicilinu.
Mechanismus ucinku kombinace amoxicilinu a kyseliny klavulanové je zavisly na Case.

Amoxicilin v kombinaci s kyselinou klavulanovou ma Siroké spektrum Wu¢innosti, zahrnujici
grampozitivni i gramnegativni aerobni kmeny produkujici B-laktamazu, fakultativni anaeroby
a obligatni anaeroby.

Klinické hrani¢ni hodnoty, stanovené CLSI VET 01S ED7 2024 pro kombinaci amoxicilin s kyselinou
klavulanovou:

Psi:

Infekce kiize a mekkych tkani: E. coli: S: <0,25/0,12 pg/ml; I: 0,5/0,25 pg/ml; R: > 1/0,5 pg/ml.
Infekce urogenitalniho traktu: E. coli: S: < 8/4 pg/ml; Enterococcus spp.: S: < 8/4 pg/ml; R: >16/8
ug/ml.

Infekce kiize a mékkych tkani a infekce urogenitalniho traktu: Staphylococcus spp.: S: < 0,25/0,12
pg/ml; I: 0,5/0,25 pg/ml; R: > 1/0,5 pg/ml.

Kocky:

Infekce kiize a mekkych tkani: E. coli: S: <0,25/0,12 pg/ml; I: 0,5/0,25 pg/ml; R: > 1/0,5 pg/ml.
Infekce urogenitalniho traktu: E. coli: S: < 8/4 pg/ml; Enterococcus spp.: S: < 8/4 pg/ml; R: >16/8
ug/ml.

Infekce kiize a mékkych tkani a infekce urogenitalniho traktu: Pasteurella multocida: S: < 0,25/0,12
pg/ml; I: 0,5/0,25 pg/ml; R: > 1/0,5; Staphylococcus spp.: S: <0,25/0,12 pg/ml; I: 0,5/0,25 pg/ml; R: >
1/0,5 pg/ml.

Hlavni mechanismy rezistence na kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou jsou:

Inaktivace antibiotika bakterialnimi beta-laktamazami, které nejsou inhibovany Kkyselinou
klavulanovou.

Modifikace penicilin vazajicich proteinii (PBP), které snizuji afinitu antibiotika k cilovym proteinim
(meticilin-rezistentni S. aureus, MRSA a S. pseudintermedius, MRSP).

Nepropustnost stény bakterii nebo mechanismus efluxni pumpy mohou zpusobit bakterialni rezistenci
nebo kni pfispét, zejména u gramnegativnich bakterii. Geny rezistence mohou byt umistény na
chromozomech (mecA, MRSA) nebo v plazmidech (LAT, MIR, ACT, FOX, skupina CMY
B-laktamaz); byly objeveny riizné mechanismy rezistence.

Informace o zktizené rezistenci viz bod 3.4 Zvlastni upozornéni.

4.3 Farmakokinetika



Psi:
- Amoxicilin

Po podani 10 mg/kg amoxicilinu byly maximalni plazmatické koncentrace dosazeny za 1,0 az
2,0 hodiny (tmax) s prumérnym polocasem 1,0—-1,5 hodiny. Byly pozorovany hodnoty Cpax
8223 ng/ml a AUCo.1ast 22 490 ng-h/ml.

Kyselina klavulanova

Po podéni 2,5 mg/kg kyseliny klavulanové byly maximalni plazmatické koncentrace dosazeny
za 0,50 az 1,75 hodiny (tmax) s prumérnym poloc¢asem 0,5-0,6 hodiny. Byly pozorovany hodnoty
Crmax 3 924 ng/ml a AUCo.1ast 5 284 ng-h/ml.

Kocky:

- Amoxicilin

Po podani 10 mg/kg amoxicilinu byly maximalni plazmatické koncentrace dosazeny za 1,3 az
3,0 hodiny (tmax) s prumérnym polocasem 1,0—-1,3 hodiny. Byly pozorovany hodnoty Cpax
9 843 ng/ml a AUCo.1ast 37 283 ng-h/ml

Kyselina klavulanova

Po podéni 2,5 mg/kg kyseliny klavulanové byly maximalni plazmatické koncentrace dosazeny
za 0,3 az 2,0 hodiny (tmax) s prumérmym polocasem 0,6—0,7 hodiny. Byly pozorovany hodnoty
Crmax 4 945 ng/ml a AUCo.1ast 8 266 ng-h/ml.

Amoxicilin je po peroralnim podani dobfe absorbovan. Amoxicilin (pKa 2,8) ma relativné maly
zjevny distribu¢ni objem, vazba na plazmatické proteiny je slaba (34 % u pst). Ma kratky terminalni
polocas z divodu aktivniho tubularniho vylucovani ledvinami. Po absorpci byly nejvyssi koncentrace
nalezeny v ledvinach (moc) a ve zlu¢i, pak v jatrech, plicich, srdci a slezin€. Distribuce amoxicilinu do
mozkomi$niho moku je nizka, pokud nejsou zaniceny mozkové blany.

Kyselina klavulanova (pKa 2,7) je po peroralnim podani také dobfe absorbovana. Penetrace do
mozkomi$niho moku je nizka. Vazba na plazmatické proteiny cCini piiblizn€ 25 % a polocas
vylucovanti je kratky. Kyselina klavulanova je eliminovana hlavné ledvinami (nezménéna v moci).

5.

5.1

FARMACEUTICKE UDAJE

Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2

Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 30 mésica
Nepouzité ¢asti tablety vrat'te do blistru a pouzijte béhem 36 hodin

5.3

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

5.4

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Teplem zatavené blistry z vrstev oPA/Alu/PVC — PVC/Alu. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 10, 30, 50, 100 nebo 250 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterindrnich léc¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni l1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/016/23-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

25.4.2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

7411 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

