SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cladaxxa 400 mg/100 mg Zzuvacie tablety pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazd4 zuvacia tableta obsahuje:
Utinné latky:
Amoxicilin (ako trihydrat amoxicilinu) 400 mg
Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny, zriedeny) 100 mg
Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Zuvacia tableta.
Ruzové okruhle skvrnité tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na polovice.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Psy.
4.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh
Liecba bakterialnych infekcii spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na amoxicilin v kombinacii
s kyselinou klavulanovou vratane: koznych infekcii (zahfna hlbkové a povrchové pyodermie); infekcie
makkych tkaniv (absces a analna sakulitida); infekcie tistnej dutiny (napr. gingivitida); infekcie mocovych
ciest; infekcie dychacich ciest (zahffia horné a dolné dychacie cesty); enteritidy.
4.3 Kontraindikacie
Nepodavat’ pieskomilom, mor¢atam, Skreckom, kralikom a ¢in¢ilam. NepouZivat’ u koni a preziivavcov.
Nepouzivat’ u zvierat so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sprevadzanou anuriou a oliguriou.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na peniciliny alebo lieciva zo skupiny beta-laktamov alebo
na niektoru z pomocnych latok.
Nepouzivat’ v pripadoch zname;j rezistencie vo¢i kombinacii amoxicilinu a kyseliny klavulanove;.
4.4  Osobitné upozornenia
Tento veterinarny liek nie je indikovany na pouzitie v pripadoch tykajucich sa Pseudomonas spp.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Vzdy, ak je to mozné, musi byt pouzitie kombinacie amoxicilin/kyselina klavulanova zalozené

na testovani citlivosti.
Pri pouziti veterinarneho lieku sa musi zohl'adnit’ oficialna, narodna a regionalna antimikrobialna politika.




Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moéze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci
amoxicilinu/kyseline kKlavulanovej a méze znizit' u¢innost’ lie€by inymi penicilinmi nasledkom moznosti
skrizenej rezistencie.

Je hlaseny trend rezistencie E. coli, vratane multirezistentnej E. coli.

U zvierat s hepatalnou a renalnou dysfunkciou musi byt davkovaci rezim starostlivo vyhodnoteny a
pouzitie lieku musi byt’ zalozené na zhodnoteni rizika/prinosu veterindrnym lekarom.

Opatrnost’ sa odporaca pri pouziti licku u malych bylinozravcov okrem tych, ktoré st uvedené v bode 4.3.
Zuvacie tablety su ochutené. Aby sa predislo akémukol'vek nahodnému pozitiu, tablety uchovavat’ mimo
dosahu zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny moézu sposobit’ hypersenzitivitu (alergiu) po inhalacii, poziti alebo kontakte
S kozou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest ku skrizenym reakciam na cefalosporiny a naopak.
Alergické reakcie na tieto lieCiva mozu byt prilezitostne vazne.

Nemanipulovat’ s tymto lickom V pripade znamej precitlivenosti, alebo ak bolo odpora¢ané nepracovat’
S takymito liekmi.

S tymto lieckom zaobchadzat' vel'mi opatrne, aby sa predislo expozicii a dodrziavat’ vSetky odporacané
bezpecnostné opatrenia.

Ak sa vyvinu priznaky po expozicii, ako napriklad kozna vyrazka, vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat
lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i, alebo tazkosti s dychanim s zavazné priznaky
a vyzaduju rychlu lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyt’ ruky.

Aby sa predislo nahodnému pozitiu, najmé dietatom, nepouzité Casti tabliet treba vratit' do otvoreného
blistra, vlozit’ spat’ do vonkajSieho obalu a uchovavat’ na bezpe¢nom mieste mimo dohl'adu a dosahu deti.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi zriedkavo sa mbzu U lieCenych zvierat vyskytnut’ hypersenzitivne reakcie na peniciliny; v tychto
pripadoch sa ma podavanie lieku prerusit’ @ ma sa poskytnat’ symptomaticka liecba.

Vel'mi zriedkavo sa po podani tohto lieku m6zu vyskytnat’ gastrointestinalne priznaky (hnacka, vracanie).
Liecba sa moze prerusit’ v zavislosti od zavaznosti neziaducich ucinkov a zhodnotenia prinosu/rizika
veterinarnym lekarom.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menegj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenti).

4.7 PoutZitie pocas gravidity a laktacie

Laboratorne stadie na potkanoch a mysiach nepreukazali ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické cinky.

Bezpecnost’ liecku nebola hodnotena u gravidnych alebo laktujicich stk.

U gravidnych a laktujtcich zvierat pouzivat’ len na zaklade postdenia prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mo6zu inhibovat’ antibakterialny u¢inok penicilinov
z doévodu rychleho néstupu bakteriostatického tc¢inku.

Peniciliny mézu zvysit u¢inok aminoglykozidov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Spo6sob podania: na peroralne podanie.



Davkovaci rezim:

10 mg amoxicilinu a 2,5 mg kyseliny klavulanovej/kg zivej hmotnosti (t. j. 12,5 mg kombinacie u¢innych
latok/kg zivej hmotnosti) dvakrat denne (¢o zodpoveda 25 mg kombinacie uc¢innych latok/kg Zivej hm. za
den).

Nasledujuica tabul’ka sluzi ako navod na davkovanie lieku v odporacanom davkovom rezime:
Ziva hmotnost Pocet tabliet v davke
(kg) dvakrat denne
<300 pouzit’ 40 mg/10 mg
- alebo 200 mg/50 mg tabletu (y)

30,1-40,0 1
40,1 -60,0 1%
60,1 -80,0 2

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Ak zviera neprijme tabletu z ruky alebo misky, tak sa tablety mézu rozdrvit’ a pridat’ do malého mnozstva
potravy a ihned’ skimit’.

DiZka lie¢by: Viagsina rutinnych pripadov reaguje na lie¢bu v rozmedzi 5 az 7 dni lie¢by. V chronickych

pripadoch sa odporuca dlhsie trvanie lie¢by. Za takychto okolnosti 0 celkovej dizke liegby rozhoduje
lekar, ale liecba musi byt dostato¢ne dlha na zaistenie uplného vymiznutia bakterialnej infekcie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Po predévkovani lickom sa m6zu objavit’ mierne gastrointestindlne priznaky (hnacka, zalido¢na
nevol'nost’ a vracanie) a v pripade potreby sa ma zac¢at’ symptomaticka liecba.

411 Ochranné lehoty
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky na systémové pouzitie, kombinacie penicilinov,
vratane inhibitorov betalaktamazy.
ATCvet kod: QJO1CRO2

51 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je aminobenzylpenicilin zo skupiny betalaktdamovych penicilinov. Zasahuje do syntézy
peptidoglykanu, délezitej zlozky bakterialnej bunkovej steny, a tym zabrafuje tvorbe bakteridlnej
bunkovej steny.

Kyselina klavulanova ireverzibilnou vizbou inhibuje beta-laktamazy a brani inaktivacii amoxicilinu
beta-laktamazou.

Preto ma kombinacia amoxicilin/kyselina klavulanova znaéne $iroké spektrum baktericidnej t¢innosti proti
baktériam bezne sa vyskytujucim u psov.

Kombinacia amoxicilin/kyselina klavulanova je in vitro ucinna proti Sirokému spektru klinicky
vyznamnych aerobnych a anaerdbnych baktérii vratane:
Gram-pozitivne: Staphylococus spp. (vratane kmenov produkujtcich B-laktamazu);

Streptococus spp.



Gram-negativne: Escherichia coli (vratane vac¢siny kmenov produkujucich B-laktamazu);
Klebsiellae; Pasteurellae.

Citlivost a rezistencia vybranych patogénov sposobujucich infekcie dychacich ciest, mocovych ciest
alebo koze a identifikovanych v eurdpskych prieskumoch boli nasledovné:

Infekcie dychacich ciest (hlasené v roku 2019)

Patogén MICso (ug/ml) |MICq (ng/ml)| rezistencia (%)
Staphylococcus pseudointermedius 0,12 0,12

Streptococcus spp. <0,015 0,06

Staphylococcus aureus 0,5 1

Escherichia coli* 4 8 0

*Hrani¢né hodnoty boli odvodené z hrani¢nych hodnét u l'udi.

Infekcie mocovych ciest (hlasené v roku 2017 a 2019)

Patogén MICso (ug/ml) | MICq (ug/ml)| rezistencia (%)
Staphylococcus intermedius 0,12 0,25 3
Streptococcus canis 0,12 0,12 0
Escherichia coli 4 8 26
Kozné infekcie (hlasené v roku 2016)
Patogén MICso (ng/ml) | MICg (ug/ml) | rezistencia (%)
Staphylococcus pseudointermedius 0,12 0,12 47
Staphylococcus aureus 0,25 1 26,7
mecA-pozitivne stafylokoky 16 32 82,0
Streptococcus spp. 0,12 0,12 /
Escherichia coli 4 8 99,1
Pasteurella spp. 0,25 0,25 /

Urad pre klinické a laboratorne $tandardy (CLSI, The Clinical and Laboratory Standards Institute)
stanovil hrani¢né hodnoty MIC (minimalnej inhibi¢nej koncentracie) na zaklade metody diskovej difuzie
(CLSI dokument VETOL1S, 5. vydanie 2020) pre amoxicilin/klavulanat proti stafylokokom a streptokokom
sposobujucim infekcie koze a mikkych tkaniv a infekcie mocovych ciest u psov ako citlivé
<0,25/0,12 pg/ml a rezistentné nad > 1/0,5 ug/ml. Pre E. coli sposobujucu infekcie koze a makkych
tkaniv u psov je hranica citlivosti stanovena ako < 0,25/0,12 pg/ml a pre infekcie mocovych ciest ako
< 8/4 ug/ml.

Dva hlavné mechanizmy rezistencie vo¢i amoxicilinu/kyseline klavulanovej su:

- Inaktivacia tymi bakteridlnymi beta-laktamazami, ktoré samé nie si inhibované kyselinou
klavulanovou vratane triedy B, C a D.

- Modifikacia proteinov viazucich penicilin (PBP, Penicillin-Binding Proteins), ktoré znizuji afinitu
antibakteridlneho lieiva k cielovej baktérii (MRSA S. aureus a MRSP S. pseudointermedius,
rezistentné vo¢i meticilinu).

Nepriepustnost’ baktérii alebo efluxné pumpy mozu spdsobit’ alebo prispiet’ k bakterialnej rezistencii,
najma u Gram-negativnych baktérii. Gény rezistencie moézu byt lokalizované na chromozomoch (mecA,
MRSA) alebo v plazmidoch (LAT, MIR, ACT, FOX, CMY rodina beta-laktamaz) a vyvinuli sa rozne
obmeny mechanizmov rezistencie.

Pseudomonas aeruginosa a Enterobacter spp. sa daju povazovat’ za prirodzene rezistentné voci tejto
kombinacii. Rezistencia je preukazana pri meticilin-rezistentnom Staphylococcus aureus. Hlaseny je
trend rezistencie E. coli, vratane multirezistentnej E. coli.

5.2 Farmakokinetické udaje



Amoxicilin sa po peroralnom podani dobre vstrebava. U psov je systémova biodostupnost’ 60 — 70 %.
Amoxicilin (pKa 2,8) ma relativne maly zdanlivy distribuény objem, nizku védzbu na plazmatické
bielkoviny (34 % u psov) a kratky terminalny polc¢as v dosledku aktivnej tubularnej exkrécie oblickami.
Po absorpcii sa najvyssie koncentracie nachadzaja v obli¢kach (moci) a z1¢i, d’alej v peceni, plicach, srdci
a slezine. Distribucia amoxicilinu do mozgomie$neho moku je nizka, ak nie st mozgové blany zapalené.

Po peroralnom podani lieku psom sa dosiahla priemerna hodnota koncentracie amoxicilinu Cmax 7,31 ug/ml
priblizne po 1,37 hod. Priemerny terminalny pol¢as amoxicilinu bol 1,21 hod.

Kyselina klavuldnova (pKa 2,7) sa po peroralnom podani tiez dobre absorbuje. Prienik do mozgomiesneho
moku je nizky. Vizba na plazmatické bielkoviny je priblizne 25 % a eliminacny polcas je kratky. Kyselina

klavulanova sa eliminuje hlavne renalnou exkréciou (nezmenena mo¢om).

Po podani lieku psom sa dosiahla priemerna hodnota koncentracie kyseliny klavulanovej Cmax 1,33 pg/ml
priblizne po 1,02 hod. Priemerny terminalny pol¢as kyseliny klavulanovej bol 0,83 hod.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Mikrokrystalicka celuloza

Stearat horecnaty

Koloidny oxid kremicity, bezvody

Sodna sol’ karboxymetylskrobu skrobu (typ A)
Susené autolyzované kvasnice

Erytrozinovy hlinity lak, E127

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Akukol'vek nepouzitu polovicu tablety vratit’ do blistrového obalu a pouzit’ do 12 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Blister tvoreny hlinikovou foliou, ktora pozostava z hlinikovej vrstvy potiahnutej na jednej strane
filmom OPA (Orientovany Polyamid) a na druhej strane PE s vysusadlom a s hlinikovou tesniacou

foliou zlozenej z hlinikovej vrstvy potiahnutej PE.

Blister obsahuje 6 tabliet.
Skatul’ka obsahuje 12, 60 alebo 300 tabliet.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu nepouZitych veterinarnych liekov alebo odpadovych
materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
I§RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/013/DC/22-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22/03/2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2024

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cladaxxa 400 mg/100 mg zuvacie tablety pre psy

Amoxicillinum/Acidum clavulanicum
Amoxicilin/Kyselina klavulanova

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazd4 zuvacia tableta obsahuje:
Amoxicilin 400 mg
Kyselina klavulanova 100 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta

| 4. VEEKOST BALENIA

12 tabliet
60 tabliet
300 tabliet

| 5. CIECOVE DRUHY

Psy

tal

| 6. INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Peroralne podanie.

| 8. OCHRANNE LEHOTY

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Peniciliny a cefalosporiny mézu niekedy sposobit’ zavazné alergické reakcie. Pozri ¢ast’ upozornenia
V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE




EXP
Akukol'vek nepouzitu polovicu tablety vratit’ do blistrového obalu a pouzit’ do 12 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

12.  SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SA UPLATNUJU

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

|§RKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 16. REGISTRACNE CISLO (A)

96/013/DC/22-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cladaxxa 400 mg/100 mg zuvacie tablety pre psy
Amoxicilin/ kyselina klavulanova
Amoxicillinum/Acidum clavulanicum (pre viacjazy¢né balenia)

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

| 5.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Cladaxxa 400 mg/100 mg Zuvacie tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cladaxxa 400 mg/100 mg Zzuvacie tablety pre psy
Amoxicilin/kyselina klavulanova

3. OBSAH UCINNYCH LATOK
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

U&inné latky:
Amoxicilin (ako trihydrat amoxicilinu) 400 mg
Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny, zriedeny) 100 mg

Ruzové okruhle skvrnité tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na polovice.

4.  INDIKACIA (-E)

Liecba bakterialnych infekcii spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na amoxicilin v kombinacii

s kyselinou klavulanovou vratane: koznych infekcii (zahfiia hibkové a povrchové pyodermie); infekcie
makkych tkaniv (absces a analna sakulitida); infekcie tstnej dutiny (napr. gingivitida); infekcie mocovych
ciest; infekcie dychacich ciest (zahfnia horné a dolné dychacie cesty); enteritidy.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ pieskomilom, morcatam, Skreckom, kralikom a ¢in¢ilam. NepouZivat’ u koni a prezivavcov.
Nepouzivat' u zvierat so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sprevadzanou antriou a oligariou.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na peniciliny alebo lie¢iva zo skupiny beta-laktamov alebo
na niektoru z pomocnych latok.

Nepouzivat' v pripadoch znamej rezistencie vo¢i kombinacii amoxicilinu a kyseliny klavulanove;.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi zriedkavo sa mozu u lieCenych zvierat vyskytnut' hypersenzitivne reakcie na peniciliny; v tychto
pripadoch sa ma podavanie lieku prerusit’ a ma sa poskytnat’ symptomaticka liecba.

Vel'mi zriedkavo sa po podani tohto lieku m6zu vyskytnat’ gastrointestinalne priznaky (hnacka, vracanie).
Liecba sa mdze prerusit’ v zavislosti od zdvaznosti neziaducich ucinkov a zhodnotenia prinosu/rizika
veterindrnym lekarom.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
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Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netéinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Neziaduce G¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVE DRUHY

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Spdsob podania: na peroralne podanie.

Davkovaci rezim:

10 mg amoxicilinu a 2,5 mg kyseliny klavulanovej/kg zivej hmotnosti (t. j. 12,5 mg kombinacie u¢innych

latok/kg zivej hmotnosti) dvakrat denne (¢o zodpoveda 25 mg kombinacie ucinnych latok/kg Zivej hm. za
den).

Nasledujuca tabul’ka slazi ako navod na davkovanie lieku v odporuc¢anom davkovom rezime:
Ziva hmotnost Pocet tabliet v davke

(kg) dvakrat denne
pouzit’ 40 mg/10 mg

=300 alebo 200 mg/50 mg tabletu (y)
30,1-40,0 1
40,1 - 60,0 1Y%
60,1 —80,0 2

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ Zivii hmotnost’, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Dizka lie¢by: Vé&sina rutinnych pripadov reaguje na lie¢bu v rozmedzi 5 az 7 dni liecby. V chronickych
pripadoch sa odporaca dlhSie trvanie lieGby. Za takychto okolnosti 0 celkovej dizke lie¢by rozhoduje lekar,
ale liecba musi byt’ dostato¢ne dlha na zaistenie Gplného vymiznutia bakterialnej infekcie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ak zviera neprijme tabletu z ruky alebo z misky, tak sa tablety mozu rozdrvit’ a pridat’ do malého
mnozstva potravy a ihned’ skfmit’.

10. OCHRANNE LEHOTY

Netyka sa.

11. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovéavat mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovéavat’ v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Akukol'vek nepouzitli polovicu tablety vratit’ do blistrového obalu a pouzit’ do 12 hodin.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
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Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Tento veterinarny liek nie je indikovany na pouzitie v pripadoch zahtiajucich Pseudomonas spp.

Osobitné bezpeénostné upozornenia na pouzivanie u zvierat:

Vzdy, ak je to mozné, musi byt pouzitie kombinacie amoxicilin/kyselina klavulanova zalozené na testovani
citlivosti.

Pri pouziti veterinarneho lieku sa musi zohl'adnit’ oficialna, narodna a regionalna antimikrobialna politika.
Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informdcii pre pouzivatelov modze zvysit
prevalenciu baktérii rezistentnych voc¢i amoxicilinu/kyseline klavulanovej a méze znizit' G¢innost’ liecby
inymi penicilinmi nasledkom moznosti skrizenej rezistencie.

Je hlaseny trend rezistencie E. coli, vratane multirezistentnej E. coli.

U zvierat s hepatalnou a renalnou dysfunkciou musi byt davkovaci rezim starostlivo vyhodnoteny a
pouzitie licku musi byt’ zaloZzené na zhodnoteni rizika/prinosu veterinarnym lekarom.

Opatrnost’ sa odporuca pri pouziti liecku u malych bylinozravcov okrem tych, ktoré su uvedené v Casti
,,Kontraindikacie*.

Zuvacie tablety s ochutené. Aby sa predislo akémukol'vek nahodnému poZitiu, tablety uchovavat mimo
dosahu zvierat.

Osobitné bezpecnostné upozornenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mézu sposobit’ hypersenzitivitu (alergiu) po inhalacii, poziti alebo kontakte
s kozou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest' ku skrizenym reakciam na cefalosporiny a naopak.
Alergickeé reakcie na tieto lieCiva mozu byt prilezitostne vazne.

Nemanipulovat’ s tymto lickom Vv pripade znamej precitlivenosti, alebo ak bolo odpora¢ané nepracovat
S takymito liekmi.

S tymto liekom zaobchadzat’” vel'mi opatrne, aby sa predislo expozicii a dodrziavat’ vSetky odporucané
bezpecnostné opatrenia.

Ak sa vyvinu priznaky po expozicii, ako napriklad kozna vyrazka, vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat
lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i, alebo tazkosti s dychanim s zavazné priznaky
a vyzaduju rychlu lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyt ruky.

Aby sa predislo nahodnému pozitiu, najmé dietatom, nepouzité Casti tabliet treba vratit' do otvoreného
blistra, vlozit’ spat’ do vonkajSieho obalu a uchovavat’ na bezpecnom mieste mimo dohl'adu a dosahu deti.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne stadie na potkanoch a mysiach nepreukazali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické tcinky.

Bezpecnost’ liecku nebola hodnotena u gravidnych alebo laktujicich stk.

U gravidnych a laktujtcich zvierat pouzivat’ len na zaklade postdenia prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:
Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mozu potlacat’ antibakterialny G¢inok penicilinov
z dévodu rychleho nastupu bakteriostatického ti¢inku. Peniciliny mozu zvysit’ i¢inok aminoglykozidov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Po predavkovani lickom sa m6zu objavit’ mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka, nevol'nost’ a
vracanie) a v pripade potreby sa ma zacat’ symptomaticka liecba.

Zavazné inkompatibility:
Nie su zname.

13. SPECIALN]«; OPATRENIA NA LIKVIDACIU N!EPO}JZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SA UPLATNUJU

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.
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Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

02/2024
15. DALSIE INFORMACIE

Blister obsahuje 6 tabliet.
Skatulka obsahuje 12, 60 alebo 300 tabliet.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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