A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cladaxxa 400 mg/100 mg ragotabletta kutyak részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ragotabletta tartalmaz:

Hat6anyagok:
Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat formajaban) 400 mg
Klavulansav (higitott kalium-klavulanat formajaban) 100 mg

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta.
Roézsaszin pottyos, kerek tabletta, egyik oldalan térovonallal.
A tabletta felezhetd.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Amoxicillin-klavulansav kombinaciora érzékeny baktériumok okozta fertézések gyogykezelésére az
alabbiak szerint: borfert6zések (beleértve a mély és a feliiletes pyodermat is); lagyszoveti fertdzések
(talyogok és végbélmirigy gyulladas), fogaszati fertézések (példaul inygyulladas), hugyuti fertézések, léguti
fertdzések (beleértve a felso- €s also 1éguti fertdzéseket), bélgyulladas.

4.3 Ellenjavallatok

Nem adhaté mongol futéegérnek, tengerimalacnak, horcségnek, nyulnak és csincsillanak. Nem alkalmazhato
lovaknal és kérédzoknél.

Nem alkalmazhaté anuriaval vagy oliguriaval jaro sulyos vesebetegség esetén.

Nem alkalmazhat6 penicillin vagy egyéb béta-laktam csoportba tartozé hatéanyagokkal szembeni
tulérzékenység, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato amoxicillin-klavulansav kombinacidval szembeni ismert rezisztencia esetén.

44 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A készitmény nem alkalmazhat6 Pseudomonas fajok elleni kezelésre.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések

Amikor csak lehetséges, az amoxicillin-klavuldnsav kombinacioval valo kezelés elott érzékenységi
vizsgalatot kell végezni.

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antibiotikumok hasznalatara vonatkozo hivatalos,
orszagos ¢s a helyi iranyelveket.
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A készitmény jellemzdinek Osszefoglaldjaban leirt utasitasoktol eltérd alkalmazas a keresztrezisztencia
lehet6sége miatt novelheti az amoxicillin/klavulansav kombinacidra rezisztens baktériumok prevalenciajat,
¢és csokkentheti a béta-laktam antibiotikumokkal folytatott kezelés hatékonysagat.

E. coli-nal rezisztenciara utal6 tendenciat jelentettek, beleértve a multi-drug-rezisztens E.coli-t is.

Maj- és veseelégtelenségben szenvedo allatok esetében koriiltekintden kell a dozist meghatarozni, és a
készitmény az allatorvos altal elvégzett elény-kockéazat elemzés alapjan alkalmazhato.

A 4.3 szakaszban nem emlitett kistestli ndvényevok esetében a készitmény alkalmazéasa 6vatossagot igényel.
A ragoétablettak izesitettek. A véletlen lenyelés elkeriilésére a tablettakat az allatoktol tavol kell tarolni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A penicillinek és cefalosporinok belélegzés, lenyelés vagy borrel valo érintkezést kovetden talérzékenységet
(allergiat) okozhatnak. A penicillin talérzékenység keresztreakcioként cefalosporin talérzékenységet is
okozhat, és forditva. Az emlitett anyagokkal szembeni talérzékenységi reakcio esetenként sulyos fokua lehet.
Keriilni kell a készitménnyel valé érintkezést ismert talérzékenység esetén, illetve ha azt a tanacsot kapta,
hogy kertilje az ilyen készitménnyel folytatott munkat.

Az expozici6 elkeriilésére az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni, be kell
tartani az ajanlott elévigyazatossagi szabalyokat.

Ha a készitménnyel valo érintkezés kovetkeztében tiinetek alakulnanak ki, mint pl. bérkitités, orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, ajkak vagy szemek
megduzzadasa vagy a légzési nehézség olyan sulyos tiinetek, amelyek siirg6s orvosi ellatast igényelnek.
Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Annak elkeriilésére, hogy a gyermekek véletleniil lenyelhessék a készitményt, a maradék tabletta darabokat
vissza kell helyezni a nyitott bliszterbe, a tablettakat gyermekektdl tavol, biztonsagos helyen kell tarolni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

A kezelt allatoknal nagyon ritkan penicillin-talérzékenységi reakciok fordulhatnak eld, ilyenkor az
alkalmazast fel kell fliggeszteni, és tiineti kezelést alkalmazni.

Nagyon ritkdn gyomor-bélrendszeri tiinetek (hasmenés, hanyas) jelentkezhetnek a készitmény alkalmazasa
utan. A nemkivanatos esemény stlyossagatol és az allatorvos eldny-kockazat értékelésétdl fiigg, hogy abba
kell-e hagyni a kezelést.

A mellékhatasok gyakorisadgat az alabbi utmutatasok szerint kell megadni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7 Vembhesség és laktacié idején torténo alkalmazas

Patkanyokon és egereken végzett laboratoriumi vizsgalatok nem mutattak teratogén, fototoxikus vagy
maternotoxikus hatast.

A készitmény biztonsagossagat nem allapitottak meg vemhes és szoptatd szukakon és ndstény macskakon.
A készitmény vemhes €s szoptato allatokon kizarolag a kezeld allatorvos altal végzett elony-kockazat
elemzés alapjan alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A kloramfenikol, makrolidok, szulfonamidok és tetraciklinek, a gyorsan kialakul6 bakteriosztatikus hatés
miatt, gatolhatjak a penicillin antibakterialis hatasat.

A penicillinek erésithetik az aminoglikozidok hatasat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at alkalmazando.
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Adagolas és alkalmazas gyakorisaga: 10 mg amoxicillin és 2,5 mg klavulansav/ttkg (azaz 12,5 mg/ttkg a
hatéanyagok kombinacidjabol/ ttkg) naponta kétszer (ami megegyezik 25 mg/ttkg a hatéanyagok
kombinacidjabol/ ttkg/ nap dozissal).

A kovetkezo tablazat iranymutatast ad a készitmény megfelelé dozisanak alkalmazasahoz:

Testtomeg Tablettdk szama, napi kétszer

(kg) alkalmazva
Alkalmazza a 40 mg/10 mg

<30,0 vagy 200 mg/50 mg

hataserdsségli tablettakat

30,1-40,0 1

40,1-60,0 1%

60,1-80,0 2

A pontos adagolas érdekében és az aluldozirozas elkeriilésére az allatok testtomegét meg kell mérni.

Ha az allat kézbdl vagy talbol nem fogadja el a tablettat, akkor a tablettak 6sszetdrhetdk, kis mennyiségii
tapba keverhetdk, amit az allat azonnal elfogyaszt.

Alkalmazasi id6tartam: Az esetek tobbsége 5-7 napos kezelésre jol reagal. Elhuzodo esetekben hosszutava
kezelés ajanlott. Ilyen koriilmények kozott a kezelés idotartamat a kezeld allatorvos hatarozza meg, és annyi
ideig kell tartania, amig a baktérialis megbetegedés teljesen meg nem gyogyul.

410 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok) ha sziikséges

A készitmény tiladagolasat kovetden enyhe gasztrointesztinalis tiineteket (hasmenést, hanyingert és hanyast)
figyeltek meg, melyek sziikség esetén tiinetileg kezelhet6ek.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: antibiotikumok szisztémas hasznalatra, penicillin kombinaciok, beleértve a béta-
laktamaz inhibitorokat.
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1CRO2.

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az amoxicillin egy béta-laktam penicillin csoportba tartozé aminobenzil-penicillin. A peptidoglikan
szintézisét gatolja, ami a baktérium sejtfal fontos alkotoeleme. Igy akadalyozza a bakterialis sejtfal
felépiilését.

A klavulansav irreverzibilisen kotédik a béta-laktamazhoz, és akadalyozza annak amoxicillinre kifejtett
inaktivald hatasat.

Ezaltal az amoxicillin/klavulansav kombinacio kiilondsen széles spektrumu antibakterialis aktivitassal bir a
kutyakban leggyakrabban el6forduld baktériumokkal szemben.

In vitro koriilmények kozott az amoxicillin/klavulansav kombinacié szamos, klinikailag fontos aerob és
anaerob baktériummal szemben hatékony, mint példaul:

Gram-pozitivak: Staphylococcusok (béta-laktamaz termeld torzsekkel szemben is), Streptococcusok.
Gram-negativak: Escherichia coli (a legtobb béta-laktamaz termeld torzzsel szemben is), Klebsiellak,
Pasteurellak.
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A kivélasztott, 1égz6szervi, hugyuti vagy borfertézéseket okozo korokozokra vonatkozo érzékenységi és
rezisztencia adatok eurdpai vizsgalatok alapjan a kovetkez6 tablazatokban lathatoak:

Léguti fert6zések (2019-ben jelentve)

Korokozo MICso (ug/ml) | MICeo (ng/ml) Rez';;;)e”c'a
Staphylococcus pseudointermedius 0,12 0,12

Streptococcus fajok <0,015 0,06

Staphylococcus aureus 0,5 1

Escherichia coli* 4 8 0

*A toréspontok human téréspontokbol szarmaznak.

Hugyuti fertézések (2017-ben és 2019-ben jelentve)

Korokozo MICso (ng/ml) | MICso (ng/ml) Rez';;;)e ncia
Staphylococcus intermedius 0,12 0,25 3
Streptococcus canis 0,12 0,12 0
Escherichia coli 4 8 26

Borfert6zések (2016-ban jelentve)

Rezisztencia

Korokozd MICso (ng/ml) MICg (pg/ml) (%)
Staphylococcus pseudointermedius 0,12 0,12 47
Staphylococcus aureus 0,25 1 26,7
mecA-pozitiv Staphylococcusok 16 32 82,0
Streptococcus fajok 0,12 0,12 /

Escherichia coli 4 8 99,1
Pasteurella fajok 0,25 0,25 /

A Klinikai és laboratoriumi Szabvanyiigyi Intézet (Clinical and Laboratory Standards Institute CLSI) korong
diffazios modszerrel megallapitotta (CLSI document VETO1S, 5th ed, 2020) az amoxicillin-klavulansav
MIC alabbi hatarértékeit olyan Staphylococcusokkal és Streptococcusokkal szemben, amelyek kutydkban
bor- és lagyszoveti fertdzéseket és hugyuti fertdézéseket okoznak: érzékenységi hatarérték <0,25 /0,12 pg/ml
¢s rezisztens hatarérték >1 /0,5 pg/ml.

A kutyakban bor- és lagyszoveti fertézéseket okozo E.Coli érzékenységi hatarértékét <0,25 /0,12 pg/ml-ben
hataroztak meg, és a hugyuti fertdzéseknél ez az érték <8 / 4 pg/ml.

Az amoxicillin/klavulansav kombinacidval szembeni rezisztencia két f6 mechanizmusa:

- Inaktivalas olyan bakterialis béta-laktamazok altal, amelyeket a klavulansav nem gatol, beleértve a B, C
¢s D csoportokat is

- A penicillin-koté fehérjék (PBP) megvaltozasa, ami csokkenti az antibakterialis szer baktériumokhoz
kotodését (meticillin-rezisztens S. aureus, MRSA és S. pseudintermedius, MRSP).

A baktériumok impermeabilitasa és az effluxpumpa mechanizmusok okozhatjak vagy segithetik a bakterialis
rezisztencia kialakulasat, kiilondsen a Gram-negativ baktériumok esetében. A bakterialis rezisztencia gének
elhelyezkedhetnek kromoszomakon (mecA, MRSA) vagy plazmidokon (LAT, MIR, ACT, FOX, CMY
csaladba tartozo béta-laktamazok) és sokféle rezisztenciamechanizmus kialakult mar.

A Pseudomonas aeruginosa és az Enterobacter fajokat alapvetden rezisztensnek tartjak erre a kombinaciora.
Kimutathaté a rezisztencia a meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus-nal is. Tendenciat allapitottak meg
az E.coli rezisztenciajara vonatkozodan is, beleértve a multi-drug-rezisztens E.coli-t.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Szajon at beadva az amoxicillin jol felszivodik. Kutyakban a szisztémas biohasznosulas 60-70%-0s.

Az amoxicillin (pKa 2,8) viszonylag kis latszolagos megoszlasi térfogattal, alacsony plazmafehérje-
kotddéssel (kutyakban 34 %) és rovid terminalis felezési idovel rendelkezik a veséken keresztiili aktiv
tubularis kivalasztas miatt. A felszivodast kovetden a legmagasabb koncentracio a vesékben (vizeletben) és
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az epében, majd a majban, a tiidoben, a szivben és a 1épben figyelheté meg. Hacsak nem all fenn
meningitisz, az amoxicillin kis mennyiségben keriil be a cerebrospinalis folyadékba.

Kutyaknal a beadast kdvetéen az amoxicillin atlagos Cmax értéke 7,31 pg/ml volt és koriilbeliil 1,37 ora alatt
alakult ki.
Az amoxicillin atlagos felezési ideje 1,21 6ra volt.

A klavulansav (pKa 2,7) is jol felszivodik a szajon at torténd beadas utan. A cerebrospinalis folyadékba csak
nagyon kis mennyiségben keriil be. Plazmafehérje-kotddése kb. 25 %-os, eliminaciods felezési ideje rovid. A
klavulansav féként a vesén at valasztodik ki (a vizeletben valtozatlan formaban).

Kutyaknal a beadast kdvetéen a klavulansav atlagos Cmax értéke 1,33 pg/ml volt és koriilbeliil 1,02 ora alatt
alakult ki.

A klavulénsav atlagos felezési ideje 0,83 ora volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos celluloz

Magnézium-sztearat

Vizmentes, kolloid szilicium-dioxid

Néatrium-keményit6-glikolat (A-tipust)

Szaritott, autolizalt élesztd

Eritrozin- aluminium lakk (E127)

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhat6sagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A fel nem hasznalt tablettadarabokat vissza kell helyezni a buborékcsomagolasba, €s 12 6ran beliil fel kell
hasznalni.

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban tartando a fénytdl és nedvességtol vald megovas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A buborékcsomagolas aluminium foliabdl all, ami egyik oldalan OPA (orientalt poliamid)
filmbevonatt aluminiumréteg, a masik oldalan PE nedvességmegkdtdvel és egy aluminium rétegbdl
¢s PE bevonatl rétegbdl felépiil aluminium foliabol.

6 tabletta buborékcsomagolasban. 12, 60 vagy 300 tabletta kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznaliasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA



KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4315/1/22 NEBIH ATI (12 tabletta)

4315/2/22 NEBIH ATI (60 tabletta)

4315/3/22 NEBIH ATI (300 tabletta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2022. februar 28.
10 A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. aprilis 22.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.



