ZALU APRAKSTS
V/NRP/08/1611

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Clavubactin 50/12.5 MG tabletes iekskigai lictoSanai supiem un kakiem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AKktivas vielas:
Viena tablete satur:

Amoksicilinu (amoksicilina trihidrata veida) 50 mg
Klavulanskabi (natrija klavulanata veida) 12.5 mg
Paligvielas:

Saharina natrijs 0.70 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.
3. ZALUFORMA

Tablete.
Dzelteni balta lidz gai$i dzeltena garenas formas tablete ar sadaloSo liniju abas pusés. Tableti
var sadalit 4 vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Suni un kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Infekciju, kuras ierosina pret amoksicilina un klavulanskabes kombinaciju jutigas baktgrijas,

arsteésanai suniem un kakiem:

—  Adas infekcijas (virspuséja un dzila pioderma), kuras ierosina stafilokoki (t. sk. beta-
laktamazi producgjosie celmi) un Streptococcus spp.

— Urincelu infekcijas, kuras ierosina stafilokoki (t. sk. beta-laktamazi producgjosie celmi),
streptokoki, Escherichia coli (t. sk. beta-laktamazi producgjosie celmi), Fusobacterium
necrophorum un Proteus spp.

— Elposanas organu infekcijas, kuras ierosina stafilokoki (t. sk. beta-laktamazi producgjosie
celmi), streptokoki un Pasteurella spp.

— Escherichia coli (t. sk. beta-laktamazi producgjosie celmi) un Proteus spp. izraisits
enterits,

— Mutes dobuma (glotadas) infekcijas, kuras ierosina Clostridium spp, Corynebacterium
spp., Staphylococcus spp. (t. sk. beta-laktamazi produc€josie celmi), Streptococcus spp.,
Bacteroides spp (t. sk. beta-laktamazi producgjosie celmi), Fusobacterium necrophorum
un Pasteurella spp.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar pastiprinatu jutibu pret penicilinu vai citiem zalu lidzekliem no beta
laktama grupas.

Nelietot dzivniekiem ar smagu nieru mazspgju, kas norit ar antiriju vai oligtiriju.

Nelietot truSiem, juiras clicindm, kAmjiem un smilSu pelem.



4.4. Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu
Nav.
4.5, Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ievérot nacionalas veterinaras vadlinijas un pieredzi attieciba uz plasa spektra antibiotisko
lidzeklu lietoSanu.

Nelietot bakterialu infekciju gadijuma, kuras ir jutigas pret Saura spektra peniciliniem vai
amoksicilinu.

leteicams arst€Sanas sakuma veikt antibiotiku jutibas parbaudi un arstéSanu turpinat tikai
gadijuma, ja testa rezultati ir apmierinosi.

Nepareiza veterinaro zalu lietoSana var paaugstinat bakteriju rezistenci un samazinat zalu
efektivitati.

Dzivniekiem ar aknu vai nieru mazsp&ju devas riipigi japielago.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergija) péc injekcijas,
inhalacijas, norisanas vai saskarsmes ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem izraisa
krustenisko reakciju pret cefalosporiniem un otradi.

Alergiska rakstura reakcijas pret §im vielam parasti var bt loti nopietnas.

— Personam ar pastiprinatu jutibu vajadz&tu izvairities no saskarsmes ar §STm veterinarajam
zaleém.

— Lietojot &is zales, novérst to saskarsmi ar adu un acim.

— Japéc saskarsmes ar §STm zalém jums novéro tadus simptomus, ka adas izsitumi,
nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, ltipu vai acu tiiska vai apgritinata elposana ir
smagi simptomi un var biit nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba.

— Pe&c lietoSanas mazgat rokas.

4.6. lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c veterinaro zalu lietoSanas iesp&jami viegli gastrointestinali traucgéjumi (diareja, slikta
disa, vemsana).

Dazkart var noveérot alergiskas reakcijas (adas reakcijas, anafilakse).

4.7. LietoSana griusnibas un laktacijas laika

Laboratoriskajos p&tfjumos trusiem un pelém netika konstatéta, teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

Nav veikti pétijumi par $o zalu iedarbibu griisnam un laktgjosam kaken&m un kucém. Lietot
tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Hloramfenikoli, makrolidi, sulfonamidi un tetraciklini var inhib&t penicilinu antibakterialo
iedarbibu.

4.9. Devas un lietoSanas veids
Tabletes iekskigai lietosanai suniem un kakiem.
Lai noteiktu precizu zalu devu un izvairitos no nepietieckamas devas lietoSanas, ieteicams pec

iesp&jas precizi noteikt dzivnieka kermena svaru.

Devas



Ieteicama deva ir 12.5 mg aktivo vielu kombinacijas (=10 mg amoksicilina un 2.5 mg
klavulanskabes) uz kilogramu kermena svara divas reizes diena.

Dzivnieka svars (kQ) Deva
1-1.25 !/, Clavubactin 50/12.5 tablete
1.25-25 ¥, Clavubactin 50/12.5 tablete
25-3.75 %/, Clavubactin 50/12.5 tabletes
3.75-5 1 Clavubactin 50/12.5 tablete
5-6.25 1Y/, Clavubactin 50/12.5 tablete vai
!/, Clavubactin 250/62.5 tabletes
6.25-12.5 ¥, Clavubactin 250/62.5 tablete
12.5-18.75 %/, Clavubactin 250/62.5 tabletes
18,75-25 1  Clavubactin 250/62.5 tablete
25-31.25 1Y/, Clavubactin 250/62.5 tablete
31.25-37.5 15 Clavubactin 250/62.5 tablete

Griti arst€§jamu adas infekciju gadijuma ieteicama divkarsa deva (25 mg aktivo vielu
kombinacijas uz kilogramu kermena svara divas reizes diend).

Arstésanas ilgums
— Vairuma gadijumu arstgSanas ilgums ir no 5 Iidz 10 dienam.
— Hronisku infekciju gadijumos ieteicams ilgaks arst€Sanas kurss:

Hroniskas adas infekcijas:  10-30 dienas vai ilgak atkariba no kliniskas reakcijas griiti
arst€jamos gadijumos vai dzilas bakterialas piodermas
gadijuma (Iidz 6-8 ned€lam).

Hronisks cistits: 10-28 dienas

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti, ja nepiecieSams)

P&c veterinaro zalu pardozesanas ieveérojami biezak novero vieglus gastrointestinalus
traucgjumus (diareja, nelaba diisa, vemsana).

4.11. lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana
Nav piemerojams

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Penicilinu kombinacijas, t.sk. beta-laktamazes inhibitori , ATKvet
kods: QJ01CRO2.

Amoksicilins ir pussintétiskais beta-laktama grupas penicilins ar baktericidu iedarbibu.
Klavulanskabe ir beta laktamazes inhibitors, kuras kodols ir [idzigs penicilinu kodolam.
Rezistenci pret penicilinu grupas antibiotikam bieZi izraisa beta laktamazes enzimi. Sie
enzimi saSkel antibiotikas pirms tie_iedarbojas uz baktérijam.

Klavulanskabe sagrauj So baktériju aizsardzibas mehanismu inaktivgjot beta- laktamazi. Beta-
laktamazi sintez&josas bakterijas, kas ir rezistentas pret amoksicilina iedarbibu, in vitro ir
jutigas pret to klavulanskabes klatbiitne. Veterinarmedicina lieliski kliniskie rezultati iegiti
attieciba: 1dala klavulanskabes pret 4 daJam amoksicilina. In vitro kombinacija: amoksicilins
+ klavulanskabe ir efektiva pret plaSa spektra kliniski nozZimigam aerobajam un anaerobajam
bakterijam. Pieraditi labi bakt€riju jutibas rezultati dazadam gram-pozitivam bakt&rijam:
stafilokokiem (t. sk. beta-laktamazi producgjosie celmi MICgq 0.6 pg/ml), klostridijam (MICgg
0.5 pg/ml), korinebakterijam un streptokokiem, ka arT gram-negativam baktérijam:
Bacteroides spp (t. sk. beta-laktamazi producgjosie celmi, MICqo 0.5 ng/ml), Pasteurella spp
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(MICgyq 0.12 pg/ml), Escherichia coli (t. sk. beta-laktamazi producgjosie celmi, MICq 8
ug/ml) un Proteus spp (MICgy 0.5 png/ml). E. coli un Klebsiella spp. jutiba varié.

Sunu un kaku infekciju ierosinataju jutibas testi uzradija $adu MICsg ITmeni amoksicilina un
klavulanska’bes fiksétas kombinacijas gadijuma (2:1): Proteus spp 0.5 ug/ml, Staphylococcus
intermedius 0.094 pg/ml un Bordetella bronchiseptica 4 pg/ml.

Par jutigam uzskata baktérijas ar MICgy < 2 pg/ml , baktgrijas ar MICqy > 8 pg/ml — par
rezistentam. Rezistence paradas starp Enterobacter spp, Pseudomonas aeruginosa un metilén-
rezistento Staphylococcus aureus. Zinots par E. coli rezistences attistibas tendenci.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Farmakokingtiskas 1pasibas klavulanskabei ir [idzigas ka amoksicilinam. P&c iekskigas
lietosanas amoksicilins labi absorb&jas. Suniem sistémiska biopieejamiba ir 60-70%.
Amoksicilinam ir relativi zems izplatiSanas tilpums (pKa 2.8), tas vaji piesaistas plazmas
protetniem (suniem 34%); sakara ar ta aktivo tubularo izdaliSanos niergs eliminacijas
pusperiods ir Tss. P&c absorbesanas augstaka koncentracija atrodama nier€s (urina) un zulti, ka
arT aknas, plausas un liesa. Amoksicilina izplatiSanas cerebrospinalaja skidruma ir vaja,
iznemot smadzenu apvalku iekaisuma gadijumus. Klavulanskabe (pKa 2.7) péc iekskigas
lietoSanas tiek labi absorbé&ta. Tas iekliiSanas spgja cerebrospinalajos skidrumos ir vaja.
PiesaistiSanas plazmas proteiniem ir 25% un eliminacijas pusperiods ir 1ss. Klavulanskabe
galvenokart izdalas caur nierém (urinu) neizmainita veida.

Farmakokingtiskas Tpasibas Clavubactin® tabletes suniem un kakiem péc 25 mg aktivas
vielas (= 20 mg amoksicilins + 5 mg kalvulanskabe) / kg kermena svara uznemsanas iekskigi
apkopotas tabula:

Cmax tmax 11/2 AUC,,
(ng/ml) (stundas) (stundas) h.pg/ml
Suns
Amoksicilins 11.41+2.74 1.38+£0.41 1.52+0.19 36.57+7.31
Klavulanskabe  2.06 +1.05 0.95+0.33 0.71+0.23 3.14+1.21
Kakis
Amoksicilins 12.87£2.12 1.47 £0.44 1.24+0.28 38.74 £ 4.68
Klavulanskabe  4.60 + 1.68 0.72+0.26 0.63+0.16 6.18+2.19

Pieradits, ka amoksicilina absorbcija gan dzivniekam, gan cilvekam ir aktivs process un to
ietekmé klavulanskabes klatbiitne (vienadas dipeptidu nesgjvielu sisteémas). Tadgjadi
izskaidrojama art klavulanskabes atskiriga absorb&Sanas dazadam sugam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze, hipromeloze, krospovidons, povidons, makrogols 6000,
steartnskabe, saharina natrijs, vanilas aromats, hinolina dzeltenais (E104), titana dioksids
(E171).

6.2. Nesaderiba

Nav zinama.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 2 gadi
Deriguma termins sadalitai tabletei: 12 stundas

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi



Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

ArstéSanas laika sadalitas tabletes ievietot atpakal folijas iepakojuma un uzglabat ledusskapi.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija plaksnites ar 2 tabletém, kartona iepakojuma 5 plaksnites.

Aluminija plaksnites ar 4 tabletem, kartona iepakojuma 5 plaksnites.

Aluminija plaksnites ar 4 tabletém, kartona iepakojuma 25 plaksnites.

Aluminija plaksnites ar 4 tabletem, kartona iepakojuma 50 plaksnites.

Aluminija plaksnites ar 10 tablet€m, kartona iepakojuma 1 plaksnite.

Aluminija plaksnites ar 10 tablet€m, kartona iepakojuma 10 plaksnites.

Aluminija plaksnites ar 10 tablet€m, kartona iepakojuma 25 plaksnites.

Kartona karba ar 10 atseviskam kartona karbinam, kuras katra ievietotas 5 aluminija sloksnites
katra pa 2 tabletém.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Le Vet B.V.,
Wilgenweg 7,
TV Oudevater, NL - 3421
Niderlande
8. REGISTRACIJAS NUMURS
V/NRP/08/1611
9. RE(,}ISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 29/12/2008
P&dgjas parregistracijas datums: 29/05/2014

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
22/05/2014

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



