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Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimit-

tels (Summary of Product Characteristics)

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Clavaseptin 62,5 mg - Tabletten fir Hunde und Katzen

Amoxicillin/Clavulansaure

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthalt:

Wirkstoff(e):
Amoxicillin (als Amoxicillin-Trihydrat) 50 mg
Clavulansaure (als Kaliumclavulanat) 12,5 mg

Sonstige Bestandteile:
Eisenoxide und —hydroxide (E172) 0,120 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Tablette.

Beigefarbene Tablette mit Bruchrille, die in zwei gleiche Teile geteilt werden kann.

KLINISCHE ANGABEN
Zieltierart(en)

Hund und Katze

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Bei Hunden:

Behandlung oder Begleittherapie von Parodontalinfektionen, verursacht durch Bakte-
rien, die gegenuber Amoxicillin in Kombination mit Clavulansaure empfindlich sind, wie

Pasteurella spp., Streptococcus spp. und Escherichia coli.

Bei Katzen:

Behandlung von Hautinfektionen (einschlieBlich Wunden und Abszesse), verursacht
durch Bakterien, die gegenliber Amoxicillin in Kombination mit Clavulansdure empfind-
lich sind, wie Pasteurella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp. und E-

scherichia coli.
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Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillin und anderen
B—Lactam-Antibiotika oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Rennmausen, Meerschweinchen, Hamstern, Kaninchen und Chin-
chillas.

Nicht anwenden bei Pferden und Wiederkauern.

Nicht anwenden bei schwerer Nierenfunktionsstérung, die mit Anurie oder Oligurie ein-
hergeht.

Nicht anwenden in Fallen bekannter Resistenz gegeniiber der Kombination von Amoxi-

cillin und Clavulanséaure.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen flr die Anwendung bei Tieren

Bei Tieren mit Funktionsstérungen von Leber und Nieren sollte die Behandlung mit
dem Tierarzneimittel nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt erfolgen und die Dosierung vorsichtig ermittelt werden.

Das Tierarzneimittel sollte bei anderen als in Abschnitt 4.3 genannten pflanzenfressen-
den (nicht-lebensmittelliefernden) Heimtieren mit Vorsicht angewandt werden. Das
Tierarzneimittel sollte unter Bertcksichtigung eines Antibiogramms angewendet wer-
den. Eine von den in der Fachinformation gegebenen Anweisungen abweichende An-
wendung des Tierarzneimittels kann die Pravalenz von Amoxicillin- und Clavulansaure-
resistenten Bakterien steigern und aufgrund potenzieller Kreuzresistenz die Wirksam-
keit einer Behandlung mit anderen -Lactam-Antibiotika reduzieren. Bei der Anwen-
dung des Tierarzneimittels sind die gesetzlich vorgeschriebenen, nationalen Regelun-
gen uber den Einsatz von Antibiotika zu bertcksichtigen. Nicht anwenden bei Infektio-
nen durch Bakterien, die gegenuber Penicillinen mit engerem Wirkungsspektrum oder

gegenuber Amoxicillin als Einzelsubstanz empfindlich sind.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender

Penicilline und Cephalosporine kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische
Reaktionen) nach Injektion, Inhalation, Einnahme oder Hautkontakt auslésen. Eine

Uberempfindlichkeit gegen Penicilline kann zu Kreuzreaktionen gegentiber Cephalo-
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sporinen fuhren und umgekehrt. Allergische Reaktionen auf diese Stoffe konnen in sel-
tenen Fallen schwerwiegend sein.

1. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen sowie Perso-
nen, denen davon abgeraten wurde, mit solchen Praparaten zu arbeiten, sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

2. Wenden Sie dieses Tierarzneimittel vorsichtig an, um eine Exposition zu vermei-
den, und halten Sie alle empfohlenen Vorsichtsmalinahmen ein.

3. Wenn bei Ihnen nach einer Exposition Symptome wie z.B. Hautausschlag auftreten,
sollten Sie sofort einen Arzt zu Rate ziehen und dem Arzt diese Packungsbeilage zei-
gen. Anschwellen von Gesicht, Lippen oder der Augenpartie sowie erschwerte Atmung
sind schwerwiegendere Symptome und erfordern eine unverzigliche arztliche Behand-
lung.

Nach Hautkontakt mit den Tabletten sind die Hande zu waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In sehr seltenen Fallen kdnnen Erbrechen und Durchfall auftreten. Die Behandlung
kann in Abhangigkeit vom Schweregrad der aufgetretenen Nebenwirkungen und nach
einer entsprechenden Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt ab-
gebrochen werden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen der Haut, Anaphylaxie) kon-
nen in sehr seltenen Fallen auftreten. In diesen Fallen sollte die Behandlung abgebro-

chen und eine symptomatische Therapie eingeleitet werden.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Clavaseptin 62,5 mg -
Tabletten fir Hunde und Katzen sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit, Mauerstralte 39-42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen
Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder
per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglich-

keit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://www.vet-

uaw.de).

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalfien definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)


http://www.vet-uaw.de/
http://www.vet-uaw.de/
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- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieflich Einzelfallbe-
richte).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei Anwendung wahrend der Trachtigkeit
und Laktation ist nicht belegt. Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise
auf teratogene, fetotoxische oder maternotoxische Wirkungen. Nur anwenden nach

entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die bakterizide Wirkung von Amoxicillin kann durch die gleichzeitige Anwendung von
bakteriostatischen Substanzen wie Makroliden, Tetracyclinen, Sulfonamiden und Chlo-
ramphenicol vermindert sein.

Eine maogliche allergische Kreuzreaktion mit anderen Penicillinen sollte in Betracht ge-
zogen werden.

Penicilline kdnnen die Wirkung von Aminoglykosiden verstarken.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.

Das Korpergewicht sollte moglichst genau bestimmt werden, um eine korrekte Dosie-
rung unter Vermeidung von Unterdosierung zu gewahrleisten. Die empfohlene Dosis
von diesem Tierarzneimittel betragt 10 mg Amoxicillin / 2,5 mg Clavulansaure pro kg
Kdrpergewicht zweimal taglich oral bei Hunden und Katzen, dieses entspricht 1 Tablet-
te pro 5 kg Kérpergewicht im Abstand von 12 Stunden, gemal: folgender Dosie-

rungstabelle:

Kérpergewicht (kg) Anzahl Tabletten pro Gabe, verteilt auf 2
Gaben pro Tag im Abstand von 12 Stun-
den
[1,0-2,5] VA
[26-50] 1
[51-75] 1%
[7,6-10,0] 2

Bei schweren Infektionen kann bei jeder Zieltierart die Dosis auf 20 mg Amoxicillin /

5 mg Clavulansaure / kg Kérpergewicht zweimal taglich verdoppelt werden.
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Dauer der Anwendung:

7 Tage bei Behandlung von Parodontalinfektionen bei Hunden

7 Tage bei Behandlung von Hautinfektionen bei Katzen (einschlie3lich Wunden und
Abszessen).

Der klinische Status der Tiere sollte nach 7 Tagen erneut Uberprift und, falls erforder-
lich, die Behandlung fir weitere 7 Tage fortgeflhrt werden.

Schwere Hautinfektionen kénnen eventuell eine langere Behandlungsdauer erfordern.

Die Entscheidung hiertiber sollte beim behandelnden Tierarzt liegen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Bei einer Verabreichung des Dreifachen der empfohlenen Dosis Uber einen Zeitraum
von 28 Tagen zeigten sich bei Katzen erniedrigte Cholesterinwerte und das Auftreten
von Erbrechen, bei Hunden wurde Durchfall beobachtet. Im Falle einer Uberdosierung

wird eine symptomatische Behandlung empfohlen.

Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfektiva zur systemischen Anwendung — Antibi-
otika zur systemischen Anwendung — Beta-Lactam-Antibiotika, Penicilline - Kombinati-
onen von Penicillinen, inkl. Beta-Lactamase-Inhibitoren - Amoxicillin und Beta-
Lactamase-Inhibitoren.

ATCvet-Code: QJO1CR02

Pharmakodynamische Eigenschaften

Amoxicillin ist ein Aminopenicillin aus der Gruppe der 3-Lactam-Antibiotika, das die Bil-
dung der bakteriellen Zellwand stért, indem es den letzten Schritt der Peptidoglykan-
synthese hemmt.

Clavulansaure inhibiert irreversibel die Aktivitat von intrazellularen und extrazellularen
B-Lactamasen und schitzt Amoxicillin so vor einer Deaktivierung durch viele 3-
Lactamasen.

Die Kombination Amoxicillin/Clavulansaure besitzt ein breites antibakterielles Spekt-
rum, das B-Lactamase-produzierende Stdmme sowohl von grampositiven und gramne-
gativen Aerobiern als auch Stdmme von fakultativen und obligaten Anaerobiern um-

fasst.



Gemal der CLSI-Leitlinien, Dokument VET01-S1, sind die Grenzwerte flir Amoxicil-

lin/Clavulansaure bei Haut- und Weichteilinfektionen von Katzen und bei den genann-

ten Erregern (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli und Pasteu-

rella multocida) wie folgt:
empfindlich: MHK < 0,25/0,12 pg/ml, resistent: MHK = 1/0,5 ug/ml.

Da veterinarspezifische Grenzwerte nicht verfigbar sind, kdbnnen die folgenden hu-

manmedizinisch abgeleiteten Grenzwerte (Dokument M100-S) fir jede andere Tierart /

Bakterienspezies / Infektionstyp-Kombination verwendet werden:

Staphylococcus spp.: empfindlich: MHK < 4/2 ug/ml, resistent: MHK =

8/4 ug/ml

Andere Organismen: empfindlich: MHK < 8/4 ug/ml, resistent: MHK = 32/16 ug/ml

Bei Parodontalinfektionen von Hunden in Europa (Isolate aus dem Jahr 2002 aus

Frankreich, Deutschland und Belgien) zeigte die Kombination aus Amoxicil-

lin/Clavulansaure bei einem Konzentrationsverhaltnis von 2:1 folgende Ergebnisse zur

Empfindlichkeit der Erreger:

Pasteurellaceae: MHKgo:

Streptococcus spp.. MHKgo:
Escherichia coli: MHKgo:

0,4/0,2 pg/ml
0,4/0,2 pg/ml
5,3/2,6 pg/mi

Bei dermatologischen Infektionen von Katzen und Hunden in Europa (Isolate aus den

Jahren 2010 bis 2013 aus den Niederlanden, Frankreich, Deutschland, dem Vereinig-

ten Konigreich und Belgien) zeigte die Kombination von Amoxicillin/Clavulansaure bei

einem Konzentrationsverhaltnis von 2:1 folgende Ergebnisse zur Empfindlichkeit der

Erreger:

Daten der Jahre n MHK-Spektrum MHKso (ug/ml) MHKgo (ug/ml)
2010-2013 (ug/ml)

Pasteurella multo- | 4-17 | 0,06/0,03 - 0,5/0,25 | 0,166/0,0832 0,232/0,1162
cida

Staphylococcus 29-33 | 0,06/0,03 - 32/16 0,102/0,051 - 0,835/0,418 -
spp 0,170/0,085 11,578/5,789
Streptococcus 11-12 | 0,015/0,008 - 0,013/0,006 - 0,023/0,012 -
spp’ 0,03/0,015 0,027/0,014 0,027/0,014
Escherichia coli 1-4 1/0,5 - 64/32 ND ND

"MHK-Werte bestimmt in 2012 und 2013;
2 MHKso und MHKgo konnte nur in 2013 bestimmt werden;
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ND: Nicht bestimmt wegen geringer Stichprobengrél3e

Die Resistenz gegenuber B-Lactam-Antibiotika ist hauptsachlich auf B-Lactamasen zu-
ruckzufuhren, die Antibiotika wie Amoxicillin hydrolisieren.
Empfindlichkeit und Resistenzvorkommen kénnen geographisch und je nach Erreger

variieren und sich im Laufe der Zeit verandern.

Angaben zur Pharmakokinetik

Bei Hunden und Katzen werden nach oraler Gabe der empfohlenen Dosis die Wirkstof-
fe Amoxicillin und Clavulansaure rasch resorbiert. Bei Hunden wird die maximale
Plasmakonzentration von Amoxicillin (8,5 ug/ml) nach 1,4 Stunden und die maximale
Plasmakonzentration von Clavulansaure (0,9 ug/ml) nach 0,9 Stunden erreicht. Die
Halbwertszeit bei Hunden betragt flr beide Substanzen 1 Stunde. Bei Katzen wird die
maximale Plasmakonzentration von Amoxicillin (6,6 ug/ml) nach 1,8 Stunden und die
maximale Plasmakonzentration von Clavulansaure (3,7 pg/ml) nach 0,75 Stunden er-
reicht. Die Halbwertszeit bei Katzen betragt fir beide Substanzen 1 bis 2 Stunden.
Beide Substanzen werden nach kurzer Zeit eliminiert. 12% des Amoxicillins und 17%
der Clavulansdure werden Uber den Harn ausgeschieden. Der restliche Anteil wird als
inaktive Metaboliten ausgeschieden.

Nach wiederholter oraler Gabe der empfohlenen Dosis ist bei Katzen und Hunden kei-
ne Kumulation von Amoxicillin oder Clavulansaure festzustellen. Ein FlieRgleichgewicht

(steady state) wird bereits nach der ersten Gabe erreicht.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Eisenoxide und -hydroxide (E172)
Crospovidon (Typ A)

Povidon (K 25)

Gefalltes Siliciumdioxid

Mikrokristalline Cellulose

Leber vom Schwein

Trockenhefe aus Saccharomyces cerevisiae
Magnesiumstearat

Hypromellose

Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.
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Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 16 Stunden

Besondere Lagerungshinweise
Nicht Gber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.
Nicht verwendete halbe Tabletten im gedffneten Blisterfach aufbewahren und innerhalb

von 16 Stunden aufbrauchen.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Aluminium / Aluminiumblisterpackung mit 10 Tabletten/Blister

PackungsgroRen:
Faltschachtel: Packungen mit 10, 100, 250, 500 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarz-
neimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille
Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uiber die Kanalisation entsorgt werden.

ZULASSUNGSINHABER
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstr. 1
D-85737 Ismaning

ZULASSUNGSNUMMER(N)
401799.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 18.02.2013

Datum der letzten Verlangerung: 23.01.2018
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STAND DER INFORMATION

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig



