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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CAN TITATIVA

Un comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilind (ca amoxicilind trihidrat)..........cooiiiiiiiei 200,000 mg
Acid clavulanic (ca sare potasiCa)..........corivriieiiiiiieie e 50,000 mg
Excipienti :

Oxid de fier maro (E 172)...c.ooiieiiei et 0,475 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.
Comprmate bej, marcate pentru a putea fi divizate in doud parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La cdini: tratament sau tratament complementar in infectii peridontale cauzate de bacterii sensibile la
amoxicilind in combinatie cu acid clavulanic de ex. Pasteurella spp., Streptococcus spp. si Escherichia

coli.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline sau alte substante din grupul

B-Ictamazelor.
Nu administrati la gerbili, porci de guinea, hamsteri, iepuri st chinchila.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta.
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale .

In aditie la sectiunea 4.3. contraindicatii.
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La animale cu insuficientd hepaticd si renald, folosirea produsului poate fi subiect al evaludrii
risc/beneficiu de citre medicul veterinar si posologia trebuie evaluatd cu griji. Este recomandata
precautie in folosirea la ierbivorele mici cét si la alte animale decat cele nominalizate ]a sectlunea 4 3.
Folosirea produsului trebuie si aiba la baza testele de sensibilitate. :

Folosirea neadecvatd a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la- amoxmllma/amd
clavulanic. Folosirea produsului trebuie s ia in considerare politicile antimicrobiene locale si oficiale.

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensitivitate (alergii) dupd injectare, inhalare, ingestie
sau in contact cu pielea. Hipersensitivitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu
cefalosporinele si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.

1. Nu manipulati produsul dacd avei sensibilitate la acest produs, sau dacd ati fost atentionat sd nu
lucrati cu astfel de preparate.

2. Manipulati acest produs cu mare griji pentru a evita expunerea, luati toate precautiile recomandate.

3. Daci prezentati simptome dupa expunere, ca mancarimi ale pielii, va trebui sa cereti sfatul medical

si ardtafi medicului aceastd atentionare.
Umflarea fetei, a buzelor sau ochilor sau dificultati in respiratie sunt simptome mult mai serioase si

necesita ingrijire medicald urgenta.
Spélati-vd pe méini dupa manipularea tabletelor.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Voma si diareea pot fi observate. Tratamentul poate fi intrerupt depinzind de severitatea efectelor
nedorite si o evaluare risc/beneficiu trebuie ficutd de catre medicul veterinar. Reactiile de
hipersensitivitate (reactii alergice ale pielii, anafilaxie) pot fi observate. In aceste cazuri, administrarea

trebuie Intreruptd si un tratament simptomatic trebuie administrat.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator pe sobolani nu au produs nici un efect evident teratogen, fetotoxic sau maternotoxic. Folositi
produsul numai in concordantd cu evaluarea risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Activitatea bactericidi a amoxicilinei poate fi redusi de folosirea simultand a unor substante
bacteriostatice cum sunt macrolidele, tetraciclinele, sulfonamidele si cloramfenicol.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza recomandatd a produsulm este de 10 mg amoxicilind/2,5 mg acid clavulanic pe kg greutate
corporala, de doud ori pe zi, administrat oral la cdini, de ex. 1 comprimat pe 20 kg greutate corporald

la 12 ore, conform tabelului de mai jos:

Greutate corporald (kg) Numir de comprimate de doud ori pe zi
[8.1-10] Vi
[10.1-20] 1
[20.1-30] 1%
[30.1-40] 2
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In mfecm severe, doza poate fi dublatd la 20 mg amoxicilind /5 mg acid clavulanic / kg de doud

ori pezl.-
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Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cit mai precis posibil,

pentru a evita subdozarea.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

La de trei ori doza recomandatd pentru o perioadd de 28 zile diareea a fost observata la cdini. In
eventualitatea unei supradoze este recomandat tratamentul simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: anti-infectioase pentru uz sistemic; amoxicilind i inhibitor enzimatic.
Codul veterinar ATC: QJO1CRO2.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina este o aminobenzilpenicilini din familia penicilinelor B-lactamaze care previne formarea
peretului celular bacterian prin interferenta in pasul final al sintezei peptidoglicanului.

Acidul clavulanic este un inhibitor ireversibil intracelular si extra celular al B-lactamazelor care
protejeazi amoxicilina de inactivare de citre multe B-lactamaze.

Amoxicilina/acid clavulanic are un spectru larg de activitate ce include suse ce produc B-lactamaze
atat Gram-pozitive cit si Gram-negative aerobe, facultativ aerobe si obligatoriu anaerobe.

Amoxicillin/acid clavulanic puncte critice (NCCLS/2002):
Staphylococci: sensibil: CIM < 4/2 ug/ml, resistent: CIM > 8/4 pg/ml
Alte microorganisme: sensibil: CIM < 8/4 pg/ml, resistent: CIM > 32/16 pg/ml

In infectiile peridontale la caini, in Europa, (izolate in anul 2002 in Franta, Germania si Belgia)
combinatia amoxicilind / acid clavulani intr-un raport de 2/ 1 a obtinut urmatoarele date
privind sensibilitatea:

Streptococcus spp.. CIMgy: 0.4/0.2 pg/ml,
Pasteurellaceae: CIMgy: 0.4/0.2 pg/ml,
Escherichia coli: CIMyy: 5.3/2.6 pg/ml,

Enterobacteriaceae: — CIMyy: 22.6/11.3 pg/ml, exceptie face Enterobacter spp.
Pseudomonadaceae:  CIMyy: 147.0/73.5 pg/ml,
Enterobacter spp.: CIMyy: 49.6/24.8 pg/ml

Rezistenta la antibioticele p-lactamaze este in principal mediatd de P-lactamaze care hidrolizeazd
antibiotice cum este amoxicilina. Aceasta s-a manifestat preponderent la Pseudomonadaceae

(81.25%) si Enterobacter spp. (55.5%).

Sensibilitatea si modul de rezistentd pot varia in functie de zona geograficd si de tulpina bacteriand si
se pot modifica in timp.
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5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea orala la doza recomandatd la cdini, absorbtia amoxicilinei si acidului-clavulanic
este rapidd. La cdini, concentratia plasmaticd maximd a amoxicilinei de 8,5 pg/ml este atinsd in 1,4 ore
sl concentratia plasmatlca maximad a acidului clavulanic de 0,9 pg/ml este atinsa in 0,9 ore T1mpu1 de

injumatatire este 1 ord la cdini pentru ambele substante.
Eliminarea este de asemenea rapida. 12 % din amoxicilind si 17 % din acidul clavulanic este excretati

prin urind. Restul este excretat ca metabolifi inactivi.
Dupd administrdri orale repetate a dozei recomandate, nu existd nici o acumulare de amoxicilind si

acid clavulanic iar starea de echilibru este atinsa rapid dupa prima administrare.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Oxid de fier maro E 172
Crospovidone

Povidone K25

Dioxid de Silicon
Celuloza microcristalina
Aroma de ficat

Aroma de drojdie,
Magnezium stearat
Hypromellose

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de <25 °C. Stocati In ambalajul original.
Pistrati jumatatile de comprimat in ambalajul original si utilizati-le in cel mult 12 ore.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Aluminiu / blister din aluminiu cu 10 comprimate / blister.
Cutie de carton: Cutii cu 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 si 1000

comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VETOQUINOL

2 MAGNY-VERNOIS
7, .F<70200 LURE

- FRANCE
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Clavaseptin 250 mg comprimate palatabile pentru céini.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

200,000 mg

Amoxicilind (ca amoxicilind trihidrat)........oocoeeioeieinie e
50,000 mg

Acid clavulanic (€a Sare POtASICA)......coveeverrireerierirereeeiete ettt e et

Oxid de fier maro (F 172). ..ottt e

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Comprimate.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Cutie continidnd 10 comprimate.

[5.  SPECH TINTA |

Caini.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ' |

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE I

Nu se aplica.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza ocazional reactii alergice severe. Vezi prospectul pentru
atentiondri de folosire.

[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP:

, 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ' |

A nu se pistra la temperaturd mai mare de <25 °C. Stocati in ambalajul original.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 12 ore.

6
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Pastratljumatatlle de comprimat in ambalajul original si utilizati-le in 12 ore.

o PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAUADESEURILOR DUPA CAZ

\/
£ roees

ﬂETgmmare C1t1t1 prospectul.

MENTIUVEA. ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

13.

Numai pentru uz veterinar.
Pentru a fi furnizate numai pe bazi de retetd veterinara.

]

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

14.

A nu se ldsa la indemana copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETIN[XTORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

| 15.

Va fi adaptat in functie de tari.

|716. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MA nr.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

| 17.

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clavaseptin 250 mg comprimate palatabile pentru ciini.

l 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol
3.  DATA EXPIRARII
EXP

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numali pentru uz veterinar.



%« exXea U7 é

Clavaseptin 250 mg — D65 - September 2010

PROSPECT COMUN

Clav;tsébtin 50 mg — Comprimate palatabile pentru ciini si pisici
'Cl:a\"/afs"eptin 250 mg/500 mg — Comprimate palatabile pentru ciini’

L
R
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“NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
"SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

) ,7¢,1. }

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

VETOQUINOL
MAGNY-VERNOIS
F-70200 LURE

- FRANCE

Producidtor pentru eliberarea seriei:
VETOQUINOL
MAGNY-VERNOIS
F-70200 LURE
FRANCE

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clavaseptin 50 mg comprimate palatabile pentru cdini $i pisici
Clavaseptin 250 mg comprimate palatabile pentru cdini
Clavaseptin 500 mg comprimate palatabile pentru céini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Clavaseptin 50 mg Clavaseptin 250 mg Clavaseptin 500 mg

Amoxicilind (ca amoxicilind A ;
irihidrat) 40 mg 200 mg 400 mg
Acid clavulanic (ca sare

potasica) 10 mg 50 mg 100 mg
Oxid de fier maro (E172) 0.095 mg 0.475 mg 0.950 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

La cdini: tratament sau tratament complementar in infectii peridontale cauzate de bacterii sensibile la
amoxicilind combinatd cu acid clavulanic: Pasteurella spp, Streptococcus spp si Escherichia coli.

La_pisici: tratamentul infectiilor pielii (inclusiv rdni si abcese) cauzate de bacterii sensibile la
amoxicilind combinata cu acid clavulanic, Pasteurella spp, Staphylococcus spp, Streptococcus spp si

Escherichia coli.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau alte substante din grupul

B-lctamazelor.
Nu administrati la gerbili, porci de guinea, hamsteri, iepuri si chinchila.

6. REACTII ADVERSE



Clavaseptin 250 mg — D65 - September 2010

Voma si diareea pot fi observate. Tratamentul poate fi intrerupt depinzénd de severltatea efectelor
nedorite si o evaluare risc/beneficiu trebuie facutd de citre medicul veterinar.

Reactiile de hipersensitivitate (reactii alergice ale piclii, anafilaxie) pot fi observate. In aceste cazun
administrarea trebuie Intrerupta i un tratament simptomatic trebuie administrat. o

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect va rugam
informati medicul veterinar. : »

7.  SPECII TINTA
Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doza recomandatd a produsului este de 10 mg amoxicilind/2,5 mg acid clavulanic pe kg greutate
corporald, de doui ori pe zi, administrat oral la cdini si pisici, conform tabelului de mai jos:

Greutate corporald Clavaseptin 50 mg Clavaseptin 250 mg Clavaseptin 500 mg
(kg) Caini si pisici Céini Caini
1 comp. pe 4 kg 1 comp. pe 20 kg 1 comp. pe 40 kg
greutate vie, la 12 ore | greutate vie, la 12 ore | greutate vie, la 12 ore
[1.0-2.0] 2
[>2-40] 1
[>4-6.0] 1%
[>6-8.0] 2
[>8-10] 2
[>10-20] 1
[>20-30] 1%
[>30-40] 2 1
[>40-60] 1%
[>60-80] 2

In infectii severe, doza poate fi dublatd la 20 mg amoxicilina /5 mg acid clavulanic / kg de doud

ori pe zi.

Durata tratamentului:

- 7 zile pentru tratamentul infectiilor paraodontale la ciini.

- 7 zile pentru tratamentul infectiilor pielii la pisici (inclusiv rani si abcese).
Statusul clinic al animalului trebuie reevaluat dupi 7 zile si tratamentul poate fi prelungit cu incd 7 zile
dacd este necesar. Cazurile severe de infectii ale pielii pot necesita o durata a tratamentului chiar mai
lungi si acesta trebuie decisd de medicul veterinar responsabil.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cdt mai precis posibil,
pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Anuse péStra la temperaturd mai mare de <25 °C. Stocati in ambalajul original.
A 1é1 se lisa la indemana copiilor.

Périoada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 ore.
’Pastrap Jumatatlle de comprimat in ambalajul original si utilizati-le in 12 ore.

' 12. ‘ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
La animale cu insuficientd hepaticd si renald, folosirea produsului poate fi subiect al evaludrii

risc/beneficiu de citre medicul veterinar §i posologia trebuie evaluaté cu grija.
Este recomandatd precautie in folosirea la ierbivorele mici cat si la alte animale decéat cele

nominalizate la sectiunea de contraindicatii.
Folosirea produsului trebuie sd aibd la baza testele de sensibilitate.
Folosirea neadecvatd a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilind/acid

clavulanic. Folosirea produsului trebuie si ia In considerare politicile antimicrobiene locale si oficiale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensitivitate (alergii) dupd injectare, inhalare, ingestie

sau in contact cu pielea. Hipersensitivitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu
cefalosporinele si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.

1. Nu manipulati produsul dacd aveli sensibilitate la acest produs, sau dacd ati fost atentionat sd nu
lucrati cu astfel de preparate.

2. Manipulati acest produs cu mare grijd pentru a evita expunerea, luati toate precautiile recomandate.

3. Dacad prezentati simptome dupd expunere, ca mancdrimi ale pielii, va trebui sa cereti sfatul medical

s aratati medicului aceasta atentionare.
Umflarea fetei, a buzelor sau ochilor sau dificultdti in respiratie sunt simptome mult mai serioase §i

necesitd ingrijire medicald urgenta.
Spalati-va pe maini dupa manipularea comprimatelor.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator pe sobolani nu au produs nici un efect evident teratogen, fetotoxic sau maternotoxic. Folositi
produsul numai in concordantd cu evaluarea risc/beneficiu efectuata de medicul veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Activitatea bactericidd a amoxicilinei poate fi redusd de folosirea simultand a unor substante

bacteriostatice cum sunt macrolidele, tetraciclinele, sulfonamidele si cloramfenicol.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
La de trei ori doza recomandatd pentru o perioadd de 28 zile, o scadere a valorilor colesterolului si
voma au fost observate la pisici si diaree a fost observati la cdini. In eventualitatea unei supradoze este

recomandat tratamentul simptomatic.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste

masuri contribuie la protectia mediului.

1
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Aluminiu / blister din aluminiu cu 10 comprimate / blister.
Cutie de carton: Cutii cu 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 si 1000

comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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