VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Clavaseptin 40 mg/10 mg tabletit koiralle ja kissalle
Clavaseptin 50 mg/12,5 mg tabletit koiralle ja kissalle
Clavaseptin 200 mg/50 mg tabletit koiralle
Clavaseptin 400 mg/100 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 40 mg/10 mg tabletti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Amoksisilliini (amoksisilliinitrinydraattina)..................... 40,0 mg
Klavulaanihappo (kaliumsuolana)..............cccccevveeeennnnnns 10,0 mg
Apuaineet:

Ruskea rautaoksidi (E172).........ccccoeviveeiiieeiiiieeiieeee 0,095 mg

Yksi 50 mg/12,5 mg tabletti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Amoksisilliini (amoksisilliinitrinydraatting)..................... 50,0 mg
Klavulaaninappo (kaliumsuolana)..............ccccooveeiiieennne. 12,5 mg
Apuaineet:

Ruskea rautaoksidi (E172)........ccccccvveeeeiiiiiiiiiiiieieeeeeees 0,120 mg

Yksi 200 mg/50 mg tabletti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Amoksisilliini (amoksisilliinitrinydraattina) ................... 200,0 mg
Klavulaanihappo (kaliumsuolana) ............c.euveeiinenenn. 50,0 mg
Apuaineet:

Ruskea rautaoksidi (E172) .........cccccevveevenviiene s 0,475 Mg

Yksi 400 mg/100 mg tabletti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Amoksisilliini (amoksisilliinitrihydraattina) .................... 400,0 mg
Klavulaaninappo (kaliumsuolana) .............ccccoecieninnnne 100,0 mg
Apuaineet

Ruskea rautaoksidi (E172) ..........cccovvveeeeiiiiiiiiiiiiec e, 0,950 mg

Tdydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Beige, jakouurteellinen tabletti. Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Clavaseptin 40 mg/10 mg ja 50 mg/12,5 mg tabletit: Koira ja kissa.
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Clavaseptin 200 mg/50 mg ja 400 mg/100 mg tabletit: Koira

4.2 Kayttdaiheet kohde-elainlajeittain

Koira: amoksisilliini-klavulaaninappoyhdistelmélle herkkien Pasteurella spp., Streptococcus spp. ja
Escherichia coli -bakteerien aiheuttamien hampaan kiinnityskudostulehduksen hoito tai liséhoito.

Kissa: amoksisillini-klavulaanihappoyhdistelmélle herkkien Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp. ja Escherichia coli -bakteerien aiheuttamien ihotulehdusten, haavojen ja paiseiden
hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa elaimille, joiden tiedetddn olevan yliherkkia penisilliinille tai muille
beetalaktaamiryhmdn aineille tai apuaineille. Ei saa antaa gerbiileille, marsuille, hamstereille, kaneille
ja chinchilloille.

Ei saa antaa hevosille ja méarehtijdille.

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta ja siihen liittyva oliguria tai anuria.
Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa tiedetéén esiintyvan resistenssia amoksisilliinin ja klavulaanihapon
yhdisteImdlle.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Kohdan 4.3 vasta-aiheiden lisaksi:

Elaimille, joilla on heikentynyt maksan ja munuaisten toiminta, valmistetta tulee kayttad elainladkarin
tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella ja annostus pitéé arvioida huolellisesti.

Suositellaan varovaisuutta annosteltaessa muille kuin kohdassa 4.3 mainituille pienille kasvissydjille.
Valmisteen kayton tulisi perustua herkkyysmaaritykseen.

Valmisteyhteenvedosta poikkeava valmisteen kaytto voi lisatd amoksisilliinille ja klavulaanihapolle
resistenttien bakteerikantojen esiintyvyyttad seké heikentdd muiden beetalaktaamiantibioottien tehoa
johtuen mahdollisesta ristiresistenssistd. Valmistetta ké&ytettdessa tulee huomioida viralliset ja
paikalliset suositukset mikrobiliakkeiden kaytosta. Ala kayta bakteeritulehduksissa, joihin tehoaa
myds kapeakirjoinen penisilliini tai amoksisilliini ainoana hoitona.

Erityiset varotoimenpiteet, joita e lainladkevalmistetta antavan he nkilén on noudate ttava

Penisillinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injektion, inhalaation,
nielemisen tai ihokontaktin jélkeen. Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktion
kefalosporiinien kanssa ja painvastoin. Naiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus
olla vakavia.

1. Al kasittele valmistetta, jos tiedat olevasi herkistynyt sen ainesosille tai jos sinua on kehotettu
olemaan Kkésittelemétta vastaavia valmisteita.

2. Kasittele tata valmistetta hyvin huolellisesti vélttaaksesi altistusta noudattaen kaikkia suositeltuja
varotoimia.

3. Jossinulle tulee altistumisen jalkeen oireita kuten ihottumaa, tulee sinun ottaa yhteys laékériin ja
esittdd tdma varoitus laékarille.

Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat
valitontd la&karin hoitoa.
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Pese kadet tablettien késittelyn jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Oksentelua ja ripulia voi esiintyd. Hoito voidaan keskeyttad haittavaikutusten vakavuuden ja
elainladkarin suorittaman hyoty-haitta-arvioinnin perusteella.

Myos yliherkkyysreaktioita (allergiset ihoreaktiot, anafylaksia) voi esiintyé.

Néissd tapauksissa hoito tulee keskeyttad ja antaa oireenmukaista hoitoa.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Laboratoriotutkimuksissa

rotilla ei ole 18ydetty nayttoa teratogeenisistd, sikiétoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista.
Voidaan kaytta4 ainoastaan hoidosta vastaavan eldinladkérin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muide n lddkevalmisteiden kanssa sek& muut yhte isvaikutukset

Amoksisilliinin bakterisidinen teho saattaa heikentyd, jos samanaikaisesti kdytetaan bakteriostaattisia
valmisteita kuten makrolideja, tetrasykliinejd, sulfonamideja ja kloramfenikolia.

Mahdollinen allerginen ristireaktio muiden penisilliinien kanssa on otettava huomioon.

Penisilliinit voivat lisatd aminoglykosidien tehoa.

4.9 Annostus ja antotapa

Suositeltu annos koirille ja kissoille on 10 mg amoksisilliinia /2,5 mg klavulaanihappoa elopainokiloa
kohti kahdesti paivassa (joka 12. tunti) suun kautta.

Clavaseptin 40 mg/10 mg tabletit koiralle ja kissalle
- 1tabletti neljaé elopainokiloa kohti joka 12. tunti seuraavan taulukon mukaisesti:

Elaimen paino (kg) Tablettien lukumaara kahdesti paivassa
10-20 Yo
21-40 1
41-6,0 1%
6,1-80 2

Clavaseptin 50 mg/12,5 mg tabletit koiralle ja kissalle

- 1tabletti viittd elopainokiloa kohti joka 12. tunti seuraavan taulukon mukaisesti:

Elaimen paino (kg) | Tablettien lukumaara kahdesti paivassa
10-25 Yo
26-50 1
51-75 1%
7,6 - 10,0 2

Clavaseptin 200 mg/50 mg tabletit koiralle

- 1tabletti 20 elopainokiloa kohti joka 12. tunti seuraavan taulukon mukaisesti:

Eldimen paino (kg) | Tablettien lukumaaré kahdesti paivassé
81-10 A
10,1 - 20 1
20,1-30 1%
30,1 - 40 2

Clavaseptin 400 mg/100 mg tabletit koiralle
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- 1tabletti 40 elopainokiloa kohti joka 12. tunti seuraavan taulukon mukaisesti:

Elaimen paino (kg) | Tablettien lukumaara kahdesti paivassa
30,1 - 40 1
40,1 - 60 1%
60,1 - 80 2

Vaikeissa infektioissa voidaan kayttad kaksinkertaista annosta eli 20 mg amoksisilliinid ja 5 mg
klavulaanihappoa elopainokiloa kohden kahdesti paivassa.

Hoidon kesto:

- 7 péivad hampaan kiinnityskudostulehduksen hoitoon koirilla.

- 7 péivaa ihotulehdusten, haavojen ja paiseiden hoitoon kissoilla. Eldimen Kliininen tila pitaisi
arvioida uudelleen 7 paivéan kuluttua ja tarvittaessa jatkaa hoitoa edelleen 7 paivén ajan. Vaikeita
ihotulehduksia voidaan hoitaa t&tékin pidempaan hoitavan elainladkérin harkinnan mukaan.

Oikean annoksen madrittdmiseksi ja aliannostuksen vélttdmiseksi eldin tulee punnita mahdollisimman
tarkasti.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoime npiteet, vastaldédkkeet) (tarvittaessa)

Annettaessa 28 péivan ajan kolme kertaa suositusannosta suurempaa annosta havaittiin kissoilla
kolesterolin alenemista ja oksentelua ja koirilla ripulia. Yliannostuksen hoito on oireenmukaista.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemisesti vaikuttavat bakteerilddkkeet; amoksisillini ja entsyymi-
inhibiittor i

ATCvet-koodi: QJO1CR02

5.1 Farmakodynamiikka

Amoksisilliini on aminobentsyylipenisilliini, joka kuuluu beetalaktaamipenisilliine ihin.  Amoksisilliini
estéé bakteerien soluseindn muodostuksen hairitsemalld peptidoglykaanisynteesin viimeista vaihetta.

Klavulaanihappo on solun siséisten ja ulkopuolisten beetalaktamaasien palautumaton inhibiittori, joka
suojaa amoksisilliinia useiden beetalaktamaasien inaktivaatiolta.

Amoksisilliini’klavulanaatti vaikuttaa laajasti sekd gram-positiivisiin ettd gram-negatiivisiin aerobisiin,
fakultatiivisesti anaerobisiin ja obligatorisesti anaerobisiin beetalaktamaasia tuottaviin kantoihin.

Amoksisilliini/klavulaanihapon raja-arvot (NCCLS/2002):

Staphylococci: herkké: MIC < 4/2 pg/ml, resistentti: MIC > 8/4 pg/ml
Muut organismit: herkk&: MIC < 8/4 pg/ml, resistentti: MIC > 32/16 pg/ml

Koirien hampaan kiinnityskudostulehduksista Euroopan alueelta (Ranska, Saksa, Belgia) vuonna 2002
eristettyjen bakteerikantojen herkkyys amoksisilliini’klavulaanihapon yhdistelmélle suhteessa 2/1:
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Pasteurellaceae: MICgp: 0,4/0,2 pg/ml,
Streptococcus spp.: MICygo: 0,4/0,2 pg/ml,
Escherichiacoli: MICqo: 5,3/2,6 pg/ml,

Kissojen ihoinfektioista, haavoista ja paiseista Euroopan alueelta (Ranska, Saksa, Belgia) vuonna 2002
eristettyjen bakteerikantojen herkkyys amoksisilliini’klavulaanihapon yhdistelmélle suhteessa 2/1:

Pasteurellaceae: MICqo: 0,66/0,3 pg/ml,
Staphylococcaceae:  MICgyy: 0,4/0,2 pg/ml,
Streptococcaceae: MICgp: 0,4/0,2 pg/ml,
Escherichiacoli: MICqo: 7,0/35 pg/ml,

Resistenssid beetalaktaamiantibiootelle aiheuttavat pd4asiassa beetalaktamaasit, jotka hydrolysoivat
amoksisilliinin Kkaltaisia antibiootteja.
Herkkyyden ja resistenssin vaihteluun vaikuttavat maantieteellinen alue, bakteerikanta ja aika.

5.2 Farmakokinetiikka

Kaoirille ja kissoille suun kautta annetun suositellun annoksen jalkeen amoksisisilliini ja
klavulaanihappo imeytyvat nopeasti. Koirilla amoksisilliinin maksimaalinen plasmapitoisuus
8,5 ug/ml saavutetaan 1,4 tunnissa ja klavulaanihnapon maksimaalinen plasmapitoisuus 0,9 pg/ml
saavutetaan 0,9 tunnissa. Puoliintumisaika on koirilla molempien yhdisteiden osalta 1 tunti.

Kissoilla amoksisilliinin maksimaalinen plasmapitoisuus 6,6 pg/ml saavutetaan 1,8 tunnissa ja
klavulaanihapon maksimaalinen plasmapitoisuus 3,7 pg/ml saavutetaan 0,75 tunnissa.
Puoliintumisaika on kissoilla kummankin yhdisteen osalta 1 - 2 tuntia.

Myos eliminaatio on nopeaa. 12 % amoksisilliinista ja 17 % klavulaanihaposta erittyy virtsaan.
Loppuosa erittyy inaktiivisina metaboliitteina.

Amoksisilliini tai klavulaanihappo ei kerry koirien ja kissojen elimistéon kéytettdessa toistuvasti
suositeltua annosta suun kautta. Vakaa pitoisuus saavutetaan nopeasti ensimmaisen annostelukerran
jalkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ruskea rautaoksidi (E172)
Krospovidoni

Povidoni K25

Piidioksidi

Selluloosa, mikrokiteinen
Maksa-aromi

Hiiva-aromi
Magnesiumstearaatti
Hypromelloosi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:
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- Clavaseptin 40 mg/10 mg ja 50 mg/12,5 mg tabletit: 2 vuotta.

- Clavaseptin 200 mg/50 mg ja 400 mg/100 mg tabletit: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 16 tuntia.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei saa séilyttaa yli 25 °C lampétilassa.
Sailyta alkuperaispakkauksessa.
Sdilytd puolitettu tabletti avatussa lapipainopakkauksessa ja kéytd 16 tunnin kuluessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Alumiini/alumiini-lapipainopakkaus, jossa on 10 tablettia/liuska.

40 mg/10 mg, 200 mg/50 mg ja 400 mg/100 mg: Pahvikotelo: 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250,
300, 400, 500, 600, 750 ja 1000 tablettia.

50 mg/12,5 mg: Pahvikotelo: 10, 100, 250 ja 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttaméattomien ladkevalmisteiden tai niistéa peréisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttaméattomat elainladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VETOQUINOL
MAGNY-VERNOIS
F-70200 LURE
RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

40 mg/10 mg tabletit: MTnr 28799 FI
50 mg/12,5 mg tabletit: MTnr 30723 FI

200 mg/50 mg tabletit: MTnr 28800 FI
400 mg/100 mg tabletit: MTnr 28801 FI

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

40 mg/10 mg, 200 mg/50 mg ja 400 mg/100 mg tabletit
Ensimmaéisen myyntiluvan myontadmispaivamaara: 2.9.2011
Uudistamispaivamaaré: 18.6.2014

50 mg/12,5 mg tabletit
Ensimmdisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 12.11.2015
Uudistamispaivamaaréa:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

7.4.2016
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MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.

77



