RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Clavaseptin 50 mg, tabletid koertele ja kassidele

Clavaseptin 250 mg, tabletid koertele
Clavaseptin 500 mg, tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga tablett sisaldab:
Toimeained:
Clavaseptin 50 mg :

amoksitsilliini (trihiidraadina) 40 mg
klavulaanhapet (kaaliumi soolana) 10 mg

Clavaseptin 250 mg: amoksitsilliini (trihiidraadina) 200 mg
Klavulaanhapet (kaaliumi soolana) 50 mg

Clavaseptin 500 mg: amoksitsilliini (trihiidraadina) 400 mg
klavulaanhapet (kaaliumi soolana) 100 mg

Abiained:

Clavaseptin 50 mg: pruun raudoksiid (E172) 0,095 mg

Clavaseptin 250 mg: pruun raudoksiid (E172) 0,475 mg

Clavaseptin 500 mg: pruun raudoksiid (E172) 0,950 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.
Beez poolitusjoonega tablett, mida saab jagada vordseteks poolteks.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer, kass: (Clavaseptin 50 mg)
Koer: (Clavaseptin 250 mg ja Clavaseptin 500 mg)
4.2.  Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Koertel amoksitsilliini ja klavulaanhappe kombinatsioonile tundlike mikroorganismide (Pasteurella
spp, Streptococcus spp ja Escherichia coli) pShjustatud periodontaalinfektsioonide ravi.

Kassidel amoksitsilliini ja klavulaanhappe kombinatsioonile tundlike mikroorganismide (Pasteurella
spp, Staphylococcus spp, Streptococcus spp ja Escherichia coli) pdhjustatud nahainfektsioonide (k.a

haavad ja abstsessid) ravi.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel esineb teadaolevat iilitundlikkust penitsilliinide v&i teiste
beetalaktaamantibiootikumide suhtes v3i ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.



Mitte manustada liivahiirtele, merisigadele, hamstritele, kiitilikutele ja tSintSiljadele.

Mitte manustada hobustele ja miletsejalistele.

Mitte kasutada loomadel, kellel on raske neerutalitlushiire, millega kaasneb anuuria vdi oliguuria.
Mitte kasutada teadaoleva resistentsuse korral amoksitsilliini ja klavulaanhappe kombinatsiooni
suhtes.

4.4.  Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Eiole.
4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Lisaks 18igus 4.3 toodud vastungidustustele:
maksa- ja neerufunktsioonihdirega loomadel tuleb ravimit kasutada ainult vastavalt loomaarsti tehtud
kasu-riski suhte ja annustamise hoolikale hinnangule.

Lisaks 16igus 4.3 toodud loomaliikidele, tuleb preparaati kasutada ettevaatusega ka teistel viikestel
taimtoidulistel loomadel.

Preparaadi kasutamine peab pdhinema mikroobide antibiootikumitundlikkuse testidele.

Preparaadi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvéottes kirjeldatud juhistest vdib suurendada
bakterite resistentsust amoksitsilliinile ja klavulaanhappele ning v&ib viaheneda ravi efektiivsus teiste
beetalaktaamantibiootikumidega vdimaliku ristresistentsuse tottu.

Arvestada tuleb ametlikke ja kohalikke antibiootikumide kasutamise printsiipe.

Mitte kasutada juhul, kui bakterid on tundlikud kitsa toimespektriga penitsilliinide suhtes v&i
amoksitsilliini ainsa ainena kasutamise suhtes.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid vdivad siistimisel, sissehingamisel, allaneelamisel v6i kontaktil nahaga
pohjustada iilitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele v3ib viia ristuva reaktsioonini
tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. Monikord vdivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla
tosised.

1. Mitte késitseda seda preparaati, kui teate ennast olevat iilitundlik voi kui teil on soovitatud mitte
tootada selliste preparaatidega.

2. Kisitseda preparaati suure ettevaatusega, et viltida sellega kokkupuudet vottes tarvitusele kdik
soovitatud ettevaatusabinoud.

3. Kui teil tekib pérast preparaadiga kokkupuutumist nahal6dve, poorduda arsti poole ja ndidata talle
kéesolevat hoiatust.

Néo, huulte, silmalaugude turse ja hingamisraskused on tdsised tunnused ning nduavad viivitamatut
arstiabi.

Pérast tablettide kasitsemist pesta kied.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Vaib tdheldada oksendamist ja kdhulahtisust. Vastavalt kdrvaltoime raskusastmele ja loomaarsti kasu-
riski hinnangule, vdib ravi katkestada.

Voib tdheldada iilitundlikkusreaktsioone (allergilised nahareaktsioonid, anafiilaksia). Sellistel juhtudel
tuleb manustamine 18petada ja alustada siimptomaatilist ravi.



4.7.  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Laboratoorsed
uuringud rottidel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist v3i maternotoksilist toimet. Kasutada
ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Amoksitsilliini bakteritsiidne toime v3ib vdheneda samaaegsel kasutamisel koos bakteriostaatiliste
ravimitega, nagu makroliidid, tetratsiikliinid, sulfoonamiidid ja klooramfenikool.

Arvestama peab voimaliku allergilise ristreaktiivsusega teiste penitsilliinidega.

Penitsilliinid vdivad tugevdada aminogliikosiidide toimet.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Soovitatav annus on 12,5 mg (10 mg amoksitsilliini + 2,5 mg klavulaanhapet) kg kehamassi kohta
kaks korda paevas suukaudselt.

Tablettide arv iihe annuse kohta,
Kehamass (kg) | manustatuna 2 korda péevas
50 mg 250 mg 500 mg
[ 1,0-2,0] Vo
[2,1-4,0] 1
[4,1-6,0 ] 1%
[6,1-8,0 ] 2
[8,1-10] Vs
[10,1-20] 1
[ 20,1-30 ] 1%
[30,1-40 ] 2 1
[ 40,1- 60 ] 1/
[ 60,1- 80 ] 2

Kaikidel sihtloomaliikidel vdib raskete infektsioonide korral annust kahekordistada kuni 20 mg
amoksitsilliini/5 mg klavulaanhapet kg kehamassi kohta kaks korda péevas.

Ravikuuri kestus:

- periodontaalinfektsioonide ravi koertel - 7 pédeva.

- nahainfektsioonide (k.a haavad ja abstsessid) ravi kassidel - 7 pdeva. Loomade kliinilist

seisundit tuleb 7 pédeva jérel uuesti hinnata ning vajadusel ravi veel 7 pdeva jooksul jitkata.

Rasked nahainfektsioonid vdivad vajada pikemaajalist ravi vastavalt vastutava loomaarsti otsusele.
Oige annuse tagamiseks tuleb v&imalikult tdpselt kindlaks miirata looma kehamass, et viltida
alaannustamist
4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Kolmekordsete soovituslike annuste manustamisel 28-pdevase perioodi jooksul tdheldati kolesterooli
védrtuste langust ja oksendamishoogusid kassidel ja kohulahtisust koertel. Uleannustamise korral
soovitatakse siimptomaatilist ravi.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: infektsioonivastased ained siisteemseks kasutamiseks; amoksitsilliin ja
ensiitimi inhibiitorid.
ATCvet kood: QJO1CR80

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Amoksitsilliin on beetalaktaampenitsilliinide perekonda kuuluv aminobensiiiilpenitsilliin, mis parsib
bakteri rakuseina moodustumist, sekkudes peptidogliikaani siinteesi viimasesse etappi.

Klavulaanhape on rakusiseste ja rakuviliste beetalaktamaaside inhibiitor, mis kaitseb amoksitsilliini
mdju kaotamise eest paljude beetalaktamaaside poolt.

Amoksitsilliin/klavulaanhape on laia toimespektriga antibiootikumid, mis toimivad paljudesse
grampositiivsetesse ja gramnegatiivsetesse beetalaktamaasi tootvatesse aeroobsetesse bakteritesse,
fakultatiivsetesse anaeroobidesse ja obligatoorsetesse anaeroobidesse.

Amoksitsilliini/klavulaanhape tundlikkuse piirméarad (NCCLS/2002):

Stafiilokokid: tundlik: MIC < 4/2 pg/ml, resistentne: MIC > 8/4 pug/ml

Teised mikroorganismid: tundlik: MIC < 8/4 pg/ml, resistentne: MIC > 32/16 pg/ml

Amoksitsilliini/klavulaanhappe  kombinatsiooni 2/1 MIC vidrtused koerte periodontaalseid
infektsioone pohjustavate mikroobide korral olid 2002. aastal Euroopas (Prantsusmaal, Saksamaal ja
Belgias) jargmised:

Pasteurellaceae: MICyy: 0,4/0,2 pg/ml,
Streptococcus spp: MICyy: 0,4/0,2 pg/ml,
Escherichia coli: MICyp: 5,3/2,6 pg/ml.

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kombinatsiooni 2/1 MIC véédrtused kasside nahainfektsioonide, sh
haavadest ja abstsessidest isoleeritud mikroobide korral olid 2002. aastal Euroopas (Prantsusmaal,
Saksamaal ja Belgias) jargmised:

Pasteurellaceae: MICyy: 0,66/0,3 png/ml,
Staphylococcaceae: MICyp: 0,4/0,2 pg/ml,
Streptococcaceae: MICyy: 0,4/0,2 pg/ml,
Escherichia coli: MICqp:  7,0/3,5 pg/ml.

Ainult 1,5% koigist isoleeritud tiivedest olid resistentsed.
Resistentsust beetalaktaamantibiootikumide suhtes pdhjustavad peamiselt beetalaktamaasid, mis
hidroliiiisivad antibiootikume, nagu nt amoksitsilliin.

Tundlikkus ja resistentsus vdivad varieeruda sdltuvalt geograafilisest regioonist, bakteritiivest ja
muutuda aja jooksul.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Amoksitsilliini ja klavulaanhappe imendumine pédrast suukaudse soovitusliku annuse manustamist
kassidele ja  koertele on kiire. Koertel saavutatakse amoksitsilliini  maksimaalne
plasmakontsentratsioon 8,5 pg/ml 1,4 tunniga ja klavulaanhappe maksimaalne plasmakontsentratsioon
0,9 pg/ml 0,9 tunniga. Amoksitsilliini ja klavulaanhappe poolvéértusaeg on koertel 1 tund.

Kassidel saavutatakse amoksitsilliini maksimaalne plasmakontsentratsioon 6,6 pg/ml 1,8 tunniga ja
klavulaanhappe maksimaalne plasmakontsentratsioon 3,7 pg/ml 0,75 tunniga. Amoksitsilliini ja
klavulaanhappe poolvéirtusaeg on kassidel 1 kuni 2 tundi.

Elimineerumine on samuti kiire. 12% amoksitsilliinist ja 17% klavulaanhappest eritub uriiniga.
Ulejédnu eritub inaktiivsete metaboliitidena.

Pérast soovitusliku annuse korduvat suukaudset manustamist kassidel ja koertel ei tdheldatud
amoksitsilliini vdi klavulaanhappe kuhjumist ja tasakaalukontsentratsioon saabus kiiresti pérast
esimest manustamist.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Pruun raudoksiid (E172)
Krospovidoon

Povidoon K25
Rénidioksiid
Mikrokristalne tselluloos
Maksa I6hnaaine

Pirmi 16hnaaine
Magneesiumstearaat
Hiipromelloos

6.2.  Sobimatus

Ei ole teada.

6.3.  Kolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat (Clavaseptin 250 mg, Clavaseptin 500 mg).
Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat (Clavaseptin 50 mg)

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 16 tundi.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis.
Poolitatud tablett tuleb asetada tagasi blistrisse ja kasutada 16 tunni jooksul.

6.5.  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Alumiinium/alumiinium blisterpakendid, 10 tabletti blistris.
Kartongkarbid: 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 ja 1000 tabletiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jdiinud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jifitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Vétoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBRID
Clavaseptin 50 mg: 1567

Clavaseptin 250 mg: 1566
Clavaseptin 500 mg: 1565



9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa véljastamise kuupgev: 13.07.2009
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 11.07.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2016

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



