CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cladaxxa 200 mg/50 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (jako amoksycylina tréjwodna) 200 mg
Kwas klawulanowy (jako potasu klawulanian, rozcierka) 50 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia.
Rozowe, nakrapiane, okragle tabletki, z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia zakazen wywolanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling i kwas klawulanowy, w
tym: zakazenia skory (zardwno glebokie jak i powierzchowne ropne zapalenia skory); zakazenia
tkanek migkkich (ropnie i zapalenie gruczotow okotoodbytowych); zakazenia zebow i tkanek
otaczajacych (np. zapalenie dzigsetl); zakazenia uktadu moczowego; zakazenia drog oddechowych
(obejmujace gorne i dolne drogi oddechowe); zapalenie jelit.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u gerbili, kawii domowych, chomikow, krélikéw i szynszyli. Nie stosowaé u koni i
przezuwaczy.

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiej niewydolno$ci nerek wspoétistniejacej z anurig lub oliguria.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny lub inne zwigzki z grupy pB-laktamow lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowaé w przypadku stwierdzonej oporno$ci na potaczenie amoksycyliny i kwasu
klawulanowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt nie jest wskazany do stosowania w przypadkach zakazen wywotanych przez Pseudomonas
spp.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Jesli to mozliwe, polaczenie amoksycyliny 1 kwasu klawulanowego powinno by¢ stosowane w oparciu
o wyniki badan lekowrazliwosci.

Podczas stosowania produktu nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne,
odnosnie stosowania antybiotykow.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od zapisow zawartych w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do wzrostu czestotliwosci wystgpowania bakterii
opornych na amoksycyling i/lub kwas klawulanowy i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi
penicylinami na skutek mozliwej opornos$ci krzyzowe;.

Obserwuje si¢ wzrost opornosci wérod bakterii E. coli, w tym oporno$¢ wielolekowa u E. coli.

U zwierzat z niewydolno$cig watroby i nerek produkt powinien by¢ stosowany po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka i doktadnej ocenie dawkowania.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u matych zwierzat ro§linozernych innych niz
wymienione w punkcie 4.3.

Tabletki do rozgryzania i Zucia sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, tabletki
nalezy przechowywac¢ poza zasiggiem zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po wdychaniu,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢ czasem powazne.
Osoby o znanej nadwrazliwosci oraz osoby, ktorym zalecano unikanie kontaktu z tego typu
produktami nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postepowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane $rodki ostroznosci,
by unikna¢ przypadkowego narazenia na dziatanie produktu.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingly si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu to ostrzezenie. Obrzek twarzy,
ust, okolic oczu lub trudnoséci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami i mogg wymagac
natychmiastowej interwencji medyczne;.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niewykorzystane czesci tabletek
nalezy umie$ci¢ z powrotem w otwartym blistrze, wlozy¢ z powrotem do opakowania zewnetrznego i
przechowywaé w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko u leczonych zwierzat moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwos$ci na penicyliny. W takich
przypadkach nalezy przerwa¢ podawanie i zastosowac leczenie objawowe.

Bardzo rzadko po podaniu produktu mogg wystapi¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (biegunka,
wymioty,...). Leczenie mozna przerwa¢ w zalezno$ci od nasilenia dziatan niepozadanych i oceny
stosunku korzysci do ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigceej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wigczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie dostarczyty zadnych dowodéw na dzialanie
teratogenne, toksyczne dla ptodu Iub toksyczne dla matki.
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Bezpieczenstwo produktu nie zostato ocenione u cigzarnych i karmigcych suk i kotek.

U zwierzat cigzarnych i1 karmigcych nalezy stosowa¢ wytgcznie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny moga hamowa¢ dziatanie przeciwbakteryjne
penicylin z uwagi na wywolywanie szybkiego efektu bakteriostatycznego. Penicyliny moga zwigkszac¢
efekt dziatania aminoglikozydow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Dawkowanie: 10 mg amoksycyliny i 2,5 mg kwasu klawulanowego/kg masy ciala (tj. 12,5 mg
potaczonych substancji czynnych na kg masy ciata), dwa razy dziennie (co odpowiada 25 mg

potaczonych substancji czynnych na kg masy ciata dziennie).

Ponizsza tabela stuzy jako wskazowka dotyczaca podawania produktu w zalecanej dawce:

Masa ciata Liczba tabletek do podania
(kg) dwa razy dziennie

<8,0 Uzy¢ tabletek 40 mg/10 mg
8,1-10,0 Y2

10,1-20,0 1

20,1-30,0 1%

30,1-40,0 2

>40,0 Uzy¢ tabletek 400 mg/100 mg

W celu podania odpowiedniej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia, aby
unikna¢ zastosowania zbyt matej dawki.

Jesli zwierze nie przyjmie tabletki z reki lub miski, tabletki mozna pokruszy¢ i dodaé do niewielkiej
ilo$ci pokarmu i natychmiast nakarmic.

Czas trwania leczenia: wickszo$¢ typowych przypadkoéw odpowiada na leczenie trwajace od 5 do 7
dni. W przypadkach przewlektych zaleca si¢ wydtuzenie terapii, gdzie catkowity czas leczenia okresla

lekarz weterynarii. Czas leczenia musi by¢ wystarczajaco dtugi, by zapewnic¢ catkowite wyleczenie
choroby bakteryjne;j.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania produktu moga wystapi¢ tagodne objawy zotadkowo-jelitowe
(biegunka, nudno$ci i wymioty). W razie koniecznos$ci nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania ogélnego, polaczenia penicylin, wiaczajac

inhibitory beta-laktamaz.
Kod ATC vet: QJ0O1CRO2.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest aminobenzylopenicyling z rodziny penicylin beta-laktamowych. Zapobiega
tworzeniu bakteryjnej Sciany komorkowej poprzez zaburzenie syntezy jej waznego sktadnika -

peptydoglikanu.

Kwas klawulanowy wigze si¢ nieodwracalnie z beta-laktamaza i chroni amoksycyling przed

inaktywacja.

Z tego powodu potaczenie amoksycyliny i kwasu klawulanowego ma szczegdlnie szerokie spektrum
dziatania bakteriobdjczego przeciwko bakteriom powszechnie wystepujacym u kotow i psow.

Potaczenie amoksycyliny z kwasem klawulanowym wykazuje aktywnos¢ in vitro przeciwko wielu

klinicznie istotnym tlenowym i beztlenowym bakteriom, takim jak:

Gram-dodatnie: Staphylococci (w tym szczepy wytwarzajace 3-laktamazy); Streptococci.
Gram-ujemne: Escherichia coli (w tym wickoszo$¢ szczepow wytwarzajacych B-laktamazy);

Klebsiellae; Pasteurellae.

Lekowrazliwo$¢ 1 oporno$¢ na wybrane patogeny wywotujace zakazenia drog oddechowych, drog
moczowych lub skory, zidentyfikowane w badaniach europejskich, przedstawia si¢ nastepujaco:

Zakazenia drog oddechowych (zgloszone w 2019 r.)

Patogen MICso (ug/ml) MICyo (pg/ml) Oporno$é (%)
Staphylococcus pseudointermedius (psy) 0,12 0,12

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

Streptococcus spp. (koty) <0,015 0,03

Staphylococcus aureus (psy) 0,5 1

Gronkowce koagulazo-ujemne (koty) 0,12 1

Escherichia coli (psy)* 4 8 0
Escherichia coli (koty)* 4 16 0
Pasteurella multocida (koty) 0,25 0,25

*Wobec braku okreslonych weterynaryjnych warto$ci granicznych, uwzgledniono warto$ci graniczne

dla ludzi

Zakazenia drog moczowych (zgtoszone w 201712019 r.)

Patogen MICso (ng/ml) MICy (ng/ml) Opornosé (%)
Staphylococcus intermedius (psy) 0,12 0,25 3
Streptococcus canis (psy) 0,12 0,12 0
Escherichia coli (psy) 4 8 26
Escherichia coli (koty) 4 16 100
Zakazenia skory (zgtoszone w 2016 1.)

Patogen MICso (ug/ml) MICyo (pg/ml) Oporno$é (%)
Staphylococcus pseudointermedius (psy) 0,12 0,12 4,7
Staphylococcus pseudointermedius (koty) 0,12 32 10,2
Staphylococcus aureus (psy) 0,25 1 26,7
Staphylococcus aureus (koty) 0,50 1 27,6




Gronkowce mecA-dodatnie 16 32 82,0
Streptococcus spp. (psy) 0,12 0,12 /
Streptococcus spp. (koty) 0,12 0,12 4,0
Escherichia coli (psy) 4 8 99,1
Escherichia coli (koty) 4 8 100
Pasteurella spp. (psy) 0,25 0,25 /
Pasteurella spp. (koty) 0,25 0,25 0,0

Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI)
ustalit warto$ci graniczne minimalnego stezenia hamujgcego MIC, oparte na metodzie dyfuzyjno-
krazkowej (dokument CLSI VETO1S, 5 edycja, 2020) dla amoksycyliny-klawulanianu przeciwko
gronkowcom 1 paciorkowcom powodujacym zakazenia skory i tkanek migkkich oraz zakazenia uktadu
moczowego u psow jako wrazliwe <0,25/0,12 pg/ml i oporne >1/0,5 pg/ml. W przypadku E. coli
wywolujacej zakazenia skory i tkanek miekkich u kotow i1 psow, prog wrazliwosci okreslono na
<0,25/0,12 pg / ml, a dla zakazen drég moczowych na <8/4 ng/ml. W przypadku P. multocida
pochodzenia kociego wartosci graniczne ustalono na: wrazliwe <0,25/0,12 i oporne >1/0,5 pg/ml.

Istniejg dwa glowne mechanizmy oporno$ci na amoksycyline 1 kwas klawulanowy:

- Unieczynnienie przez beta-laktamazy bakteryjne, ktore nie s hamowane przez kwas
klawulanowy, w tym klasy B, C i D.

- Zmiana struktury biatek wigzacych penicyling (PBP), co zmniejsza powinowactwo leku
przeciwbakteryjnego do miejsca docelowego (oporne na metycyline S. aureus, MRSA i S.
pseudintermedius, MRSP).

Nieprzepuszczalnos$¢ btony komérkowej bakterii lub mechanizmy pompy wyrzutowej moga
wywolywaé oporno$¢ bakterii lub przyczyniac si¢ do jej wystapienia, szczegdlnie u bakterii Gram-
uyjemnych. Geny opornosci mogg by¢ zlokalizowane na chromosomach (mecA, MRSA) lub
plazmidach (LAT, MIR, ACT, FOX, CMY rodziny beta-laktamaz) oraz moga pojawic si¢ rozne
mechanizmy opornosci.

Pseudomonas aeruginosa oraz Enterobacter spp. moga by¢ traktowane jako z natury oporne na
potaczenie. Wykazano oporno$¢ Staphylococcus aureus opornych na metycyling. Odnotowano
tendencje do wzrostu opornosci E. coli, w tym opornos$¢ wielolekowa u E. coli.

5.2 Wlasdciwos$ci farmakokinetyczne

Amoksycylina jest dobrze wchtaniana po podaniu doustnym. W przypadku psoéw biodostgpnosc
wynosi 60-70%. Amoksycylina (pKa 2,8) charakteryzuje si¢ stosunkowo niskg pozorng objetoscia
dystrybucji, niskim stopniem wigzania si¢ z biatkami osocza (34% u psoéw) oraz krotkim koncowym
okresem pottrwania, co wigze si¢ z wydalaniem przez kanaliki nerkowe. Po wchlonieciu najwyzsze
stezenia zaobserwowano w nerkach (w moczu) oraz w z6kci i kolejno, w watrobie, plucach, sercu i
sledzionie. Dystrybucja amoksycyliny do ptynu mézgowo-rdzeniowego jest niewielka, chyba ze
wystepuje zapalenie opon mozgowych.

U psow po podaniu produktu $rednie stezenie maksymalne Cpax amoksycyliny wynoszace 7,31 pg/ml
obserwowano po okoto 1,37 godziny. Sredni koncowy okres pottrwania amoksycyliny wynosit 1,21
godziny.

U kotow srednie stezenie maksymalne Cimax amoksycyliny wynoszace 5,87 pg/ml obserwowano po
okoto 1,59 godziny. Sredni koncowy okres pottrwania amoksycyliny wynosit 1,18 godziny.

Kwas klawulanowy (pKa 2,7) takze dobrze si¢ wchiania po podaniu doustnym. Stabo przechodzi do
ptynu mézgowo-rdzeniowego. Kwas klawulanowy wigze si¢ z biatkami osocza w ok. 25% 1 ma krotki
okres pottrwania, wydalany jest gtéwnie przez nerki (w postaci niezmienionej w moczu).




U pséw po podaniu produktu srednie stezenie maksymalne Cmax kwasu klawulanowego wynoszace
1,33 pg/ml obserwowano po okoto 1,02 godziny. Sredni koncowy okres pottrwania kwasu
klawulanowego wynosit 0,83 godziny.

U kotdw srednie stezenie maksymalne Cmax kwasu klawulanowego wynoszace 3,16 pg/ml
obserwowano po okoto 0,70 godziny. Sredni koncowy okres pottrwania kwasu klawulanowego
wynosit 0,81 godziny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Drozdze zhydrolizowane, suszone

Lak glinowy erytrozyny, E127

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3  Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Kazda niezuzyta potowka tabletki powinna by¢ umieszczona z powrotem w blistrze i zuzyta w ciggu
24 godzin.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Blister wykonany z aluminiowe;j folii sktadajacej si¢ z warstwy aluminium powlekanej foliag OPA
(orientowany poliamid) po jednej stronie i PE ze §rodkiem suszacym po drugiej stronie i aluminiowej
folii kryjacej sktadajacej si¢ z warstwy aluminiowej i powtoki PE.

Blister zawiera 10 tabletek. Pudetko tekturowe zawiera 10, 20, 100 Iub 500 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungc¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia



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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Data przedtuzenia pozwolenia:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cladaxxa 200 mg/50 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotéw i pséw
amoksycylina/kwas klawulanowy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:
200 mg amoksycyliny i 50 mg kwasu klawulanowego.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 tabletek

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i psy

7 Zad

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie doustne.

‘ 8. OKRES(-Y) KARENCJI

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Penicyliny i cefalosporyny mogg czasami powodowac¢ ci¢zkie reakcje alergiczne. Ostrzezenia dla
uzytkownika znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP)
Kazda niezuzyta potowka tabletki powinna by¢ umieszczona z powrotem w blistrze i zuzyta w ciggu
24 godzin.

11. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

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

Nr pozwolenia

| 17. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cladaxxa 200 mg/50 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow i psow
Amoxicillin/Clavulanic acid
Amoxicillinum/Acidum clavulanicum (dla opakowan wielojgzycznych)

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA

3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Cladaxxa 200 mg/50 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla kotéw i psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cladaxxa 200 mg/50 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotéw i psow

amoksycylina/kwas klawulanowy

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancje czynne:
Amoksycylina (jako amoksycylina tréjwodna) 200 mg
Kwas klawulanowy (jako potasu klawulanian, rozcierka) 50 mg

Roézowe, nakrapiane, okragte tabletki, z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowki.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling i kwas klawulanowy, w
tym: zakazenia skory (zardwno glebokie jak i powierzchowne ropne zapalenia skory); zakazenia
tkanek migkkich (ropnie i zapalenie gruczotow okotoodbytowych); zakazenia zebdw i tkanek
otaczajacych (np. zapalenie dzigset); zakazenia uktadu moczowego; zakazenia drog oddechowych
(obejmujace gorne i1 dolne drogi oddechowe); zapalenie jelit

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u gerbili, kawii domowych, chomikow, krolikéw i szynszyli. Nie stosowaé u koni i
przezuwaczy.

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek wspoétistniejacej z anurig lub oliguria.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny lub inne zwigzki z grupy B-laktamoéw lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowaé w przypadku stwierdzonej opornosci na potaczenie amoksycyliny i kwasu
klawulanowego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko u leczonych zwierzat moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwos$ci na penicyliny. W takich
przypadkach nalezy przerwac podawanie i zastosowac leczenie objawowe.
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Bardzo rzadko po podaniu produktu mogg wystgpi¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (biegunka,
wymioty,...). Leczenie mozna przerwa¢ w zalezno$ci od nasilenia dziatan niepozadanych i oceny
stosunku korzysci do ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czesto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wigczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Dawkowanie: 10 mg amoksycyliny i 2,5 mg kwasu klawulanowego / kg masy ciata (). 12,5 mg
potaczonych substancji czynnych na kg masy ciata), dwa razy dziennie (co odpowiada 25 mg

potaczonych substancji czynnych na kg masy ciata dziennie).

Ponizsza tabela stuzy jako wskazowka dotyczaca podawania produktu w zalecanej dawce:

Masa ciata Liczba tabletek do podania
(kg) dwa razy dziennie

<8,0 Uzy¢ tabletek 40 mg/10 mg
8,1-10,0 Y2

10,1-20,0 1

20,1-30,0 1%

30,1-40,0 2

>40,0 Uzy¢ tabletek 400 mg/100 mg

W celu podania odpowiedniej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia, aby
unikna¢ zastosowania zbyt matej dawki.

Czas trwania leczenia: wickszo$¢ typowych przypadkoéw odpowiada na leczenie trwajace od 5 do 7
dni. W przypadkach przewlektych zaleca si¢ wydtuzenie terapii, gdzie catkowity czas leczenia okresla

lekarz weterynarii. Czas leczenia musi by¢ wystarczajaco dtugi, by zapewni¢ catkowite wyleczenie
choroby bakteryjne;.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
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Jesli zwierze nie przyjmie tabletki z reki lub miski, tabletki mozna pokruszy¢ i dodaé do niewielkiej
ilo$ci pokarmu i natychmiast nakarmic.
10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym 1 blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Kazda niezuzyta potowka tabletki powinna by¢ umieszczona z powrotem w blistrze i zuzyta w ciaggu
24 godzin.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:
Produkt nie jest wskazany do stosowania w przypadkach zakazen wywotanych przez Pseudomonas

Spp.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Jesli to mozliwe, polaczenie amoksycyliny i kwasu klawulanowego powinno by¢ stosowane w oparciu
o wyniki badan lekowrazliwosci.

Podczas stosowania produktu nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne,
odnos$nie stosowania antybiotykow.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od zapiséw zawartych w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do wzrostu czestotliwosci wystepowania bakterii
opornych na amoksycyling i/lub kwas klawulanowy i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi
penicylinami na skutek mozliwej opornosci krzyzowe;.

Obserwuje si¢ wzrost opornosci wsrod bakterii E. coli, w tym oporno$¢ wielolekowa u E. coli.

U zwierzat z niewydolnos$cig watroby i nerek produkt powinien by¢ stosowany po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka i doktadnej ocenie dawkowania.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u matych zwierzat ro§linozernych innych niz
wymienione w punkcie ,,Przeciwwskazania”.

Tabletki do rozgryzania i Zucia sg aromatyzowane. Aby uniknaé przypadkowego potknigcia, tabletki
nalezy przechowywac poza zasiggiem zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po wdychaniu,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢ czasem powazne.
Osoby o znanej nadwrazliwosci oraz osoby, ktorym zalecano unikanie kontaktu z tego typu
produktami nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postepowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane $rodki ostroznosci,
by unikna¢ przypadkowego narazenia na dziatanie produktu.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingly si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu to ostrzezenie. Obrzek twarzy,
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ust, okolic oczu lub trudnoséci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami i mogg wymagac
natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niewykorzystane czesci tabletek
nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze, wlozy¢ z powrotem do opakowania zewngtrznego i
przechowywaé w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie dostarczyty zadnych dowodéw na dzialanie
teratogenne, toksyczne dla ptodu Iub toksyczne dla matki.

Bezpieczenstwo produktu nie zostato ocenione u cigzarnych i karmigcych suk i kotek.

U zwierzat ciezarnych i karmigcych nalezy stosowaé wyltacznie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny moga hamowac¢ dzialanie przeciwbakteryjne
penicylin z uwagi na wywolywanie szybkiego efektu bakteriostatycznego. Penicyliny moga zwigkszac¢
efekt dziatania aminoglikozydow.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania produktu moga wystapic tagodne objawy zotagdkowo-jelitowe
(biegunka, nudno$ci i wymioty). W razie koniecznos$ci nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Blister zawiera 10 tabletek. Pudetko tekturowe zawiera 10, 20, 100 Iub 500 tabletek.

Niektore wielkoSci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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