1.

ELAINLAAKKEEN NIMI

CLAVUBACTIN® 250/62,5 mg tabletit koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet: mddrd

Amoksisilliini

(amoksisilliinitrihydraattina) 250 mg

Klavulaanihappo

(kaliumklavulanaattina) 62,5 mg

Apuaine(et):

sakkariininatrium 3,50 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Tabletti.
Kellertdvianvalkoinen tai vaaleankeltainen pyoreé tabletti, jossa ristikkdisjakouurre yhdelld puolella
tablettia. Tabletti voidaan jakaa neljiéin yhtd suureen osaan.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji(t)
Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Amoksisillinin ja klavulaanihapon yhdistelmille herkkien bakteerien aiheuttamat tulehdukset koirilla,
kuten:

ithoinfektiot (sekd pinnallinen ettd syvd pyoderma), joiden aiheuttajina ovat stafylokokit (myds
beetalaktamaasia tuottavat kannat) ja streptokokit

virtsateiden infektiot, joiden aiheuttajina ovat stafylokokit (my0s beetalaktamaasia tuottavat kannat),
streptokokit, Escherichia coli (my0s beetalaktamaasia tuottavat kannat), Fusobacterium
necrophorum ja Proteus spp.

hengitysteiden infektiot, joiden aiheuttajina ovat stafylokokit (my6s beetalaktamaasia tuottavat
kannat), streptokokit ja pasteurellat

suolistoinfektiot, joiden aiheuttajina ovat Escherichia coli (my0s beetalaktamaasia tuottavat
kannat) ja Proteus spp.

suuontelon (limakalvojen) infektiot, joiden aiheuttajina ovat klostridit, korynebakteerit, stafylokokit
(my0s beetalaktamaasia tuottavat kannat), streptokokit, Bacteroides spp. (my0s beetalaktamaasia
tuottavat kannat), Fusobacterium necrophorum ja pasteurellat.

4.3 Vasta-aiheet
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AlA kiiyti eliimille, joiden tiedetiiéin olevan yliherkkid penisillinille tai muille beetalaktaamiryhmén
aineille.

Ali kilytd vakavassa munuaisten vajaatoiminnassa, johon liittyy anuria ja oliguria.

Ali kiiyti kaneille, marsuille, hamstereille tai gerbiileille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei tunnettuja.
4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Kansalliset eldinlidketieteelliset suositukset laajakirjoisten antibioottien kiytosta tulee huomioida.

Ali kilytd tapauksiin, jotka ovat herkkid kapeakirjoisille penisillineille tai pelkille amoksisilliinille.
Hoidon aloittamisen yhteydessé hoidontarpeen aiheuttavan organismin herkkyys tulisi testata ja hoitoa
jatkaa vasta, kun herkkyys kyseiselle yhdistelmélle on varmistettu.

Valmisteen epéasiallinen kiytto saattaa lisdtd resistenttien bakteerikantojen muodostumista ja vihentad
valmisteen tehoa.

Eldimill3, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoimintaa, annos ja annosvali tulee harkita tarkoin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinliike valmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergiaa) injektion, inhalaation,
nielemisen tai ihokontaktin jélkeen. Penisilliniyliherkkyys voi aiheuttaa ristireaktion kefalosporiineille ja
painvastoin.

Néiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla vakavia.

- Ali Kisittele valmistetta, jos olet herkistynyt sen aineosille, tai jos sinua on kehotettu olemaan
késittelemétti vastaavia valmisteita.

- Viltd valmisteen joutumista iholle ja silmiin.

- Jos saat valmisteen késittelystd esimerkiksi thon kutinaa, ota yhteys ladkériin ja ndytd ldékarille
tama ohje. Kasvojen, huulien tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja
vaativat vilitonta ladkarin hoitoa.

- Pese kidet valmisteen késittelyn jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievid ruoansulatuskanavan oireita (ripuli, pahoinvointi, oksentelu) voi esiintyé ldékkeen annon jilkeen.
Allergisia reaktioita (ihoreaktiot, anafylaksia) voi esiintyd ajoittain.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Rotilla ja hiirilld tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole havaittu viitteitd valmisteen teratogeenisesta tai
fetotoksisesta vaikutuksesta. Kantavilla tai imettévilld koirilla ei ole tehty tutkimuksia. Téllaisissa
tapauksissa hoitavan eldinlddkérin tulee arvioida hyoty-haittasuhde ennen valmisteen kéyttoa.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kloramfenikoli, makrolidit, sulfonamidit ja tetrasykliinit voivat estdd penisillinien antibakteerisen
vaikutuksen.

4.9 Annostus ja antotapa

Antotapa
Suun kautta koirille.



Oikean annostuksen méarittimiseksi ja aliannostuksen vélttdmiseksi eldin tulee punnita mahdollisimman
tarkasti.



Annostus
Ohjeannos on 12,5 mg/kg (=10 mg amoksisilliinia ja 2,5 mg klavulaanihappoa) kahdesti paivassa.

Tablettien luk uméiiri kahdes ti péiiviiss i

1-125
125-25
2,5-3,75

3,75-5

5-6,25

OODL oo

6,25 -12,5
12,5 -18,75
18,75 - 25
25-31,25

31,25-37,5

37,5-50 6})
50 - 62,5 €£)E7
62,5-75 @B

Vaikeissa ihoinfektioissa suositellaan kaksinkertaista annosta (25 mg/kg kahdesti paivéassa).
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Hoidon kesto
- Tavallisesti riittdd 5—10 péivin hoito.
- Kroonisissa tapauksissa on suositeltavaa pidentéé hoitoaikaa seuraavasti:
Krooniset ihotulehdukset: vaikeasti paranevat tapaukset tai syvit pyodermat
10-30 péivaa tai pidempidn (aina 6—8 viikkoon saakka)
riippuen klimisestd vasteesta.
Krooniset virtsarakkotulehdukset: 10-28 paivaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet)

Lievid ruoansulatuskanavan oireita (ripuli, pahoinvointi, oksentelu) voi esiintyd normaalia useammin
yliannostuksen jélkeen.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

ATCvet-koodi: QJ01CR02



Amoksisillini on puolisynteettinen, bakterisidisesti vaikuttava penisilliini, joka kuuluu
beetalaktaamiantibiootteihin. Klavulaanihappo on beetalaktamaasi-inhibiittori, jonka rakenne on
samankaltainen kuin penisillinin perusrenkaan. Vastustuskyvyn pensilliniryhmén antibiooteille
aiheuttavat usein beetalaktamaasi-entsyymit. Nimé entsyymit tuhoavat antibiootin ennen kuin se pystyy
vaikuttamaan itse bakteereihin.

Klavulaanihappo estdd tdmén bakteerien puolustusmekanismin inaktivoimalla beetalaktamaasin.
Bakteertit, jotka tuottavat ekstrakromosomaalisia beetalaktamaaseja ja ovat niin vastustuskykyisid
amoksisillinille, ovat in vitro herkkid klavulaanihapon ldsnédollessa. Eldinldéketieteessd hyvé klininen
teho on osoitettu, kun klavulaanihappoa on 1 osa ja amoksisillinia on 4 osaa.

In vitro amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmén on osoitettu tehoavan moniin kliinisesti tarkeisiin
aerobisiin ja anaerobisiin bakteereihin. Monet gram-positiiviset bakteerit ovat erittdin herkkid, mukaan
lukien stafylokokit (my0s beetalaktamaasia tuottavat kannat, MIC90 0,6 mikrog/ml), klostridit (MIC90
0,5 mikrog/ml), korynebakteerit ja streptokokit. Gram-negatiivisista bakteereista herkkid ovat
Bacteroides spp (my0s beetalaktamaasia tuottavat kannat, MIC90 0,5 mikrog/ml), pasteurellat (MIC90
0,12 mikrog/ml), Escherichia coli (myds beetalaktamaasia tuottavat kannat, MIC90 8 mikrog/ml) ja
Proteus spp (MIC90 0,5 mikrog/ml). Joidenkin E. colien ja klebsiellalajien herkkyys vaihtelee.

Koirista ja kissoista eristetyilld patogeeneilla bakteereilla tehdyissé herkkyysméarityksissé todettiin
seuraavat MIC50-arvot amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmélle (2:1): Proteus spp

0,5 mikrog/ml, Staphylococcus intermedius 0,094 mikrog/ml ja Bordetella bronchiseptica

4 mikrog/ml.

Bakteerit, joiden MIC90-arvo on pienempi tai yhté suuri kuin 2 mikrog/ml, katsotaan herkiksi ja
bakteereja, joiden MIC90-arvo on suurempi tai yhtd suuri kuin 8 mikrog/ml, pidetdin resistentteina.
Resistenssid esiintyy enterobakteereilla ja Pseudomonas aeruginosalla sekid metisillimille resistentilld
Staphylococcus aureuksella. My6s joidenkin E coli -kantojen on raportoitu olevan resistentteja.

5.2 Farmakokinetiikka

Klavulaanihapon farmakokinetiikka on karkeasti arvioiden verrattavissa amoksisilliinin kine tiikkkaan.
Amoksisilliini imeytyy hyvin suun kautta annettuna. Koirilla hyvéksikdytettdvyys on 60—70 %.
Amoksisillimilla (pKa 2,8) on melko pieni jakaantumistilavuus, vihdinen sitoutuminen plasman
proteiineihin (koirilla 34 %) ja lyhyt eliminaatiopuoliintumisaika johtuen munuaistubulusten aktiivisesta
erityksestd. Imeytymisen jilkeen korkeimmat lddkeainepitoisuudet todetaan munuaisissa (virtsa) ja
sapessa, joiden jilkeen tulevat maksa, keuhkot, sydén ja perna.

Amoksisillinin kulkeutuminen aivoselkdydinnesteeseen on normaalisti vihiistd, elleivit aivokalvot ole
tulehtuneet.

My®ds klavulaanihappo (pKa 2,7) imeytyy hyvin suun kautta annettuna. Kulkeutuminen
aivoselkdydinnesteeseen on vahiistd. Plasman proteiineihin klavulaanihappo sitoutuu noin 25 %:sti ja
sen eliminaatiopuoliintumisaika on lyhyt. Klavulaanihappo eliminoituu pddasiassa munuaisten kautta
(muuttumattomana virtsassa).

Seuraavassa taulukossa on esitetty koirille Clavubactin®-annoksella 25 mg/kg suun kautta annosteltuna
(= 20 mg amoksisilliinia + 5 mg klavulaanihappoa) saadut farmakokineettiset parametrit.

Cmax tmax t1/2 AUCw0
(ug/ml) (tuntia) (tuntia) h.ug/ml
Koira



Amoksisilliini 11.41 +£2.74 1.38 £ 0.41 1.52+0.19 36.57+7.31
Klavulaanihappo 2.06 + 1.05 0.95+0.33 0.71£0.23 3.14+1.21

On esitetty, ettd amoksisilliinin imeytyminen seké eldimilld ettd ihmiselld olisi aktiivinen prosessi, joka
kyllastyy kdytettdessd suuria annoksia. On myds esitetty, ettd imeytymiseen vaikuttaa klavulaanihapon
lasndolo, jolloin klavulaanihappo voi kilpailla amoksisillinin kanssa samasta dipeptidikantajavélitteisestd
jarjestelmésti. Tadma voi osittain selittdd havaitut erot klavulaanihapon imeytymisessé kohde-
eldinlajeilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi, krospovidoni, povidoni, makrogoli 6000, steariinihappo,
sakkariininatrium, vanilja-aromi, kinoliinikeltainen (E104), titaanioksidi (E171), vedetdn kolloidinen
piidioksidi ja magnesiumstearaatti..

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunnettuja.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Jaetun tabletin kestoaika: 12 tuntia.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyté alle 25 °C:n limpétilassa.

Séilytd alkuperdispakkauksessa.

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Siilytd jaetut tabletit avatussa repiisyliuskassa jadkaapissa..

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Allumiini/alumiini-repéisyliuskat (2 tablettia) pahvikotelossa (5 luskaa).
Alumiini/alumiini-repéisyliuskat (4 tablettia) pahvikotelossa (5 luskaa).
Alumiini/alumiini-repéisyliuskat (4 tablettia) pahvikotelossa (25 liuskaa).
Alumiini/alumiini-repéisyliuskat (4 tablettia) pahvikotelossa (50 liuskaa).
Alumiini/alumiini-repéisyliuskat (10 tablettia) pahvikotelossa (1 liuska).
Allumiini/alumiini-repéisyliuskat (10 tablettia) pahvikotelossa (10 liuskaa).
Allumiini/alumiini-repéisyliuskat (10 tablettia) pahvikotelossa (25 liuskaa).

Pahvikotelo, joka sisdltdd 10 erillistd pahvikoteloa, joissa jokaisessa on 5 kahden tabletin
alumiini/alumiiniliuskaa.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liéikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamdton valmiste tai siitd perdisin oleva jdtemateriaali tulee toimittaa apteekkiin tai
ongelmajitelaitokselle havitettdvaksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CLAVUBACTIN 250/62,5 mg tabletter for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:: mdngd

Amoxicillin

(som amoxicillintrihydrat) 250 mg

Klavulansyra

(som kaliumklavulanat) 62,5 mg
Hjélpamne (n):

Sackarinnatrium 3,50 mg

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Tablett
Gul-vit till ljusgul rund tablett med korsformad brytskéara pa ena sidan. Tabletterna kan delas i4 lika
stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av infektioner hos hund orsakad av bakterier kidnsliga for amoxicillin i kombination med

klavulansyra, sarskilt:

- Hudinfektioner (inklusive ytlig och djup pyodermi) associerade med stafylokocker (inklusive
betalaktamasproducerande stammar) och streptokocker.

- Urinvdgsinfektioner associerade med stafylokocker (inklusive betalaktamasproducerande
stammar), streptokocker, Escherichia coli (inklusive betalaktamasproducerande stammar),
Fusobacterium necrophorum och Proteus spp.

- Luftviagsinfektioner associerade med stafylokocker (inklusive betalaktamasproducerande
stammar), streptokocker och Pasteurellae.

- Tarminflammationer associerade med Escherichia coli (inklusive betalaktamasproducerande
stammar) och Proteus spp.

- Infektioner i munhélan (slemhinna) associerade med klostridier, corynebakterier, stafylokocker
(inklusive betalaktamasproducerande stammar), streptokocker, Bacteroides spp (inklusive
betalaktamasproducerande stammar), Fusobacterium necrophorum och Pasteurellae.

4.3 Kontraindikationer
Anvind inte till djur 6verkénsliga mot penicillin eller andra substanser i betalaktamgruppen.

Anvind inte vid gravt nedsatt njurfunktion som atféljs av anuri och oliguri.
Anvind inte till kanin, marsvin, hamster eller 6kenratta.



4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga kénda.
4.5 Sirskilda forsiktighets atgérder vid anvéindning

Sérskilda forsiktighetsatgéarder for djur

Nationella veterindrmedicinska riktlinjer och praxis med avseende pa anvindning av
bredspektrumantibioitka ska beaktas.

Anvind inte vid bakterier kénsliga f6r smalspektrumpenicilliner eller for amoxicillin som ensam
substans.

Vid inséttning av behandling bor kinslighetstestning utféras och behandling bor endast fortsétta efter att
kénslighet mot kombinationen har faststillts.

Felaktig anvéndning av likemedlet kan oka forekomsten av resistenta bakterier och minska dess effekt.
Hos djur med lever- och njursvikt ska doseringsregimen utvirderas noggrant.

Séarskilda forsiktighetsatgéirder for personer som administrerar liikemedlet till djur
Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergi) efter injektion, inhalation,
intag eller hudkontakt. Overkinslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner mot cefalosporiner
och tvértom.

Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga

- Hantera inte detta likemedel om du vet att du ar 6verkénslig eller om du har fatt radet att inte
arbeta med sddana likemedel.

- Undvik kontakt med hud och 6gon vid hantering av likemedlet.

- Om du utvecklar symtom efter exponering, sasom hudutslag, ska du uppsoka likare och visa
lakaren denna varning. Svullnad av ansikte, ldppar eller 6gon eller svérigheter att andas &r allvarliga
symtom och kraver omedelbar medicinsk behandling.

- Tvitta hinderna efter anvandning,

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Latta gastrointestinala symtom (diarré, illamdende, krékningar) kan uppkomma efter administrering av
lakemedlet.

Allergiska reaktioner (hudreaktioner, anafylaxi) kan ibland uppkomma.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Laboratoriestudier pa ratta och mus har inte visat ndgra teratogena eller fetotoxiska effekter. Inga
studier har utforts pa dréktiga eller lakterande hundar. Anvéind endast i enlighet med ansvarig
veterinirs nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner kan himma den antibakteriella effekten av
penicilliner.

4.9 Dosering och adminis treringssitt

Dosering

For oral administrering till hund.

Kroppsvikt ska faststéllas s noggrant som mojligt for att sdkerstélla korrekt dos och undvika
underdosering.



Dosering
Den rekommenderade dosen dr 12,5 mg kombinerad aktiv substans (=10 mg amoxicillin och 2,5 mg
klavulansyra) per kg kroppsvikt, tvd ganger dagligen.

Antal tabletter tva ganger dagligen

Amoxicillin Amoxicillin 250 Amoxicillin 500
Kroppsvikt (kg) 50 mgil;lgvulansyra mg/klavui:llsyra 62,5 mg/klavalansyra 125 mg

1-1,25 n
1,25-2,5 E
2,5-3,75 E
3,755 Ea
5-6,25 Ez n
6,25-12,5 E
12,5-18,75 E
18,75-25 E}
25-31,25 Ez
31,25-37,5 533
37,550

50-62,5

e =

62,5-75

Vid rekfraktdra hudinfektioner rekommenderas en dubbel dos (25 mg per kg kroppsvikt, tva ganger
dagligen).

Behandlingslingd
- De flesta rutinfall svarar pa 5-10 dagars behandling.
- Vid kroniska fall rekommenderas en lingre behandling enligt foljande:
Kroniska hudinfektioner 10-30 dagar eller langre vid kliniska refraktira fall eller djup
bakteriell pyodermi (upp till 6-8 veckor) beroende pé kliniskt svar
Kronisk cystit 10-28 dagar
4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt

Latta gastrointestinala symtom (diarré, illaméende, krékningar) kan uppkomma oftare efter
overdosering av likemedlet.

4.11 Karenstid(er)
Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

ATCvet-kod: QJOICR02
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Amoxicillin dr ett semisyntetiskt penicillin med baktericid effekt som tillhér gruppen
betalaktamantibiotika. Klavulansyra ér betalaktamashdmmare med en liknande struktur som
pencillinkdrnan. Resistens mot antibiotika i penicillingruppen orsakas ofta av betalaktamasenzymer.
Dessa enzymer forstor antibiotikumet innan det kan verkar pa sjilva bakterierna.

Klavulansyra bryter igenom denna bakteriella forsvarsmekanism genom att inaktivera betalaktamas.
Bakterier som producerar extrakromosomala betalaktamaser, som foljaktligen ar resistenta mot
amoxicillin, visar kdnslighet in vitro vid forekomst av klavulansyra. I veterindrmedicinsk praxis har god
klinisk effekt pavisats med kvoten 1 del klavulansyra mot 4 delar amoxicillin.

In vitro ar kombinationen amoxicillin + klavulansyra aktiv mot ménga kliniskt viktiga aeroba och
anaeroba bakterier. God kinslighet har visats med flera grampositiva bakterier, inklusive stafylokocker
(inklusive betalaktamasproducerande stammar, MIC90 0,6 pg/ml), klostridier (MIC90 0,5 pg/ml),
corynebakterier och streptokocker och gramnegativa bakterier inklusive Bacteroides spp (inklusive
betalaktamasproducerande stammar, MIC90 0,5 pg/ml), Pasteurellae (MIC90 0,12 pg/ml), Escherichia
coli (inklusive betalaktamasproducerande stammar, MIC90 8 pg/ml) and Proteus spp (MIC90

0,5 pg/ml). Varierande kinslighet ses hos vissa E. coli och Klebsiella spp.

Resistensbestdamning for bakteriella patogener med ursprung fran hund och katt visadre foljande
MIC50-virden for en kombination av amoxicillin och klavulansyra (2:1): Proteus spp 0,5 pg/ml,
Staphylococcus intermedius 0,094 ng/ml och Bordetella bronchiseptica 4 pg/ml.

Bakterier med MIC90 pa < 2 pg/ml anses vara kéinsliga och de med MIC90 pa > 8 pg/ml som
resistenta. Resistens har pavisats bland Enterobacter spp, Pseudomonas aeruginosa och
meticillinresistenta Staphylococcus aureus. En trend i resistens mot E. coli har rapporterats.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Det farmakokinetiska beteendet for klavulansyra dr i stora drag jaimforbart med det for amoxicillin.
Amoxicillin absorberas vl efter oral administrering. Hos hund 4r den systemiska biotillgdngligheten
60-70 %. Amoxicillin (pKa 2,8) har en relativt liten skenbar distributionsvolym, lag
plasmaproteinbindning (34 % hos hund) och en kort elimineringshalveringstid pa grund av aktiv tubular
utsondring i njurarna. Efter absorption dterfinns de hogsta koncentrationerna i njurarna (urin) och
gallan, f6ljt av lever, lungor, hjérta och mjilte.

Distributionen av amoxicillin till cerebrospinalvitska dr lag om inte meningerna ar inflammerade.
Klavulansyra (pKa 2.7) absorberas ocksé vl efter oral administrering. Penetrationen till
cerebrospinalvitska ér dalig. Plasmaproteinbindningen &r cirka 25 % och elimineringshalveringstiden ar
kort. Klavulansyra elimineras till stor del via njurarna (oférdndrad i urin).

Farmakokinetiken for Clavubactin tabletter till hund efter oral administrering av en dos om 25 mg aktivt
material (= 20 mg amoxicillin + 5 mg klavulansyra) per kg kroppsvikt sammanfattas i féljande tabell.

Cmax tmax t1/2 AUCoo
(ug/mi) (timme) (timme) h. pug/ml
Hund
Amoxicillin 1141 +274 1,38+ 041 1,52 +0,19 36,57 + 731
Klavulansyra 2,06 £ 1,05 0,95 +0,33 0,71 £ 0,23 3,14+ 121

Det finns bevis for att absorption av amoxicillin 4r en aktiv process bade hos djurarter och hos
ménniska. Den dr méttad vid hogre doser och paverkas av forekomsten av klavulansyra som kan tivla
om samma béararmedierade dipeptidsystem. Detta kan ocksa forklara den observerade variationen i
absorption av klavulansyra hos djurslagen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Mikrokristallin cellulosa, hypromellos, krospovidon, povidon, makrogol6000, stearinsyra,

sackarinnatrium, vaniljsmak, gul kinolinlack (E104), titandioxid (E171), kolloidal vattenfti kiseldioxid och
magnesiumstearat.
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6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet for fjardedels tabletter: 12 timmar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25° C.

Forvaras i originalférpackningen.

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Fjardedels tabletter ska liggas tillbaka i det 6ppnade blistret och forvaras i kylskép.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminiumy/aluminiumblister med 2 tabletter i en kartong innehallande 5 blister.
Aluminium/aluminiumblister med 4 tabletter i en kartong innehallande 5 blister.
Aluminium/aluminiumblister med 4 tabletter i en kartong innehallande 25 blister.
Aluminium/aluminiumblister med 4 tabletter i en kartong innehallande 50 blister.
Aluminium/aluminiumblister med 10 tabletter i en kartong innehallande 1 blister.
Aluminiumy/aluminiumblister med 10 tabletter i en kartong innehallande 10 blister.
Aluminium/aluminiumblister med 10 tabletter i en kartong innehallande 25 blister.

Kartong innehallande 10 separata kartonger, var och en innehallande 5 aluminium/aluminiumblister med
2 tabletter vardera.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL - 3421 TV Oudewater

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MThnr 17865 FI

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
24.4.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.02.2022
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