

PŘÍBALOVÁ INFORMACE

1.	Název veterinárního léčivého přípravku 

Cladaxxa 40 mg/10 mg žvýkací tablety pro kočky a psy


2.	Složení

Každá žvýkací tableta obsahuje:

Léčivé látky: 
Amoxicillinum 40 mg (jako amoxicillinum trihydricum 45,9 mg)	
Acidum clavulanicum 10 mg (jako kalii clavulanas 11,9 mg)		
 
Pomocné látky:
Hlinitý lak erythrosinu (E 127) 0,61 mg.

Růžové skvrnité tablety, kulaté, s dělící rýhou na jedné straně.
Tablety lze dělit na poloviny.

3.	Cílové druhy zvířat

Kočky a psi.
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4.	Indikace pro použití

Psi:
K léčbě
· kožních infekcí (včetně hluboké a povrchové pyodermie)
· infekcí měkkých tkání (zahrnující anální sakulitidu a abscesy)
· infekcí močových cest
· infekcí dýchacích cest
· střevních infekcí
· parodontálních infekcí jako doplněk mechanické nebo chirurgické parodontální léčby.

Kočky:
K léčbě
-	kožních infekcí (včetně povrchové pyodermie)
-	infekcí měkkých tkání (včetně abscesů)
-	infekcí močových cest
-	infekcí dýchacích cest
-	střevních infekcí
-	parodontálních infekcí jako doplněk mechanické nebo chirurgické parodontální léčby.


5. 	Kontraindikace

Nepoužívat u králíků, morčat, křečků, pískomilů, činčil ani jiných malých býložravců.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na účinné látky, jiné látky ze skupiny beta-laktamů nebo na kteroukoli pomocnou látku.
Nepodávat koním ani přežvýkavcům.
Nepoužívat u zvířat se závažnou poruchou funkce ledvin provázenou anurií nebo oligurií.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Byla prokázána zkřížená rezistence mezi kombinací amoxicilin/kyselina klavulanová a dalšími antibiotiky ze skupiny beta-laktamů. Použití tohoto veterinárního léčivého přípravku je třeba pečlivě zvážit v případech, kdy testy citlivosti prokázaly rezistenci vůči jiným antimikrobním látkám ze skupiny beta-laktamů, neboť jeho účinnost může být snížena.
Pokud testy citlivosti prokáží rezistenci vůči samotným beta-laktamům, avšak potvrdí citlivost ke kombinaci amoxicilin/kyselina klavulanová, lze zvážit léčbu tímto veterinárním léčivým přípravkem.
Nepoužívejte v případech podezření na infekci nebo potvrzené infekce kmeny S. aureus rezistentními vůči meticilinu (MRSA) a S. pseudintermedius rezistentními vůči meticilinu (MRSP), neboť tyto izoláty je třeba považovat za rezistentní vůči všem beta-laktamům, včetně kombinací amoxicilinu s kyselinou klavulanovou.
Veterinární léčivý přípravek není účinný proti infekcím způsobeným bakteriemi rodu Pseudomonas vzhledem k jejich přirozené rezistenci.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a výsledku stanovení citlivosti cílového/vých patogenu/ů. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalosti citlivosti cílových patogenů na místní či regionální úrovni.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Jako lék první volby by mělo být použito antibiotikum s nižším rizikem selekce rezistence k antimikrobikům (nižší kategorie AMEG), pokud výsledky stanovení citlivosti naznačují vhodnost tohoto postupu pro zajištění účinnosti léčby.
Pro léčbu první volby by měla být použita antibiotika s úzkým spektrem účinku a nižším rizikem selekce antimikrobní rezistence, pokud výsledky testů citlivosti naznačují, že tento postup bude pravděpodobně účinný.
Zohlednit lze rovněž farmakokinetiku účinných látek v cílové tkáni.
Rutinní používání systémových antibiotik při střevních infekcích se nedoporučuje.
Perorální léčba antibiotiky může vést k narušení gastrointestinální mikroflóry, zejména v případě dlouhodobé léčby.
V případě nedostatečnosti funkce ledvin či jater by měl o použití veterinárního léčivého přípravku rozhodnout odpovědný veterinární lékař na základě posouzení poměru přínosů a rizik.
Žvýkací tablety jsou ochucené. Aby se předešlo náhodnému požití, uchovávejte tablety mimo dosah zvířat.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekčním podání, inhalaci, požití nebo kontaktu s kůží vyvolat přecitlivělost (alergii). Přecitlivělost na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být někdy závažné.
Lidé se známou přecitlivělostí na léčivou látku by se měli vyhnout kontaktu s tímto veterinárním léčivým přípravkem. Při manipulaci s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z rukavic.
Pokud se po expozici veterinárnímu léčivému přípravku objeví příznaky, jako je kožní vyrážka a přetrvávající podráždění očí, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otok obličeje, rtů či očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.
Po použití si umyjte ruce.
Aby se zabránilo přístupu dětí k veterinárnímu léčivému přípravku, odebírejte z blistru pouze nezbytný počet tablet, a to až v okamžiku potřeby. Nepoužitou část tablety uchovávejte v otevřeném blistru a ihned po použití ji vraťte do krabičky. Krabičku uchovávejte mimo dohled a dosah dětí. V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Březost a laktace:
Bezpečnost veterinárního léčivého přípravku nebyla během březosti a laktace stanovena.
Laboratorní studie u potkanů ​​a myší prokázaly embryotoxické nebo teratogenní účinky pouze při vysokých dávkách.
Používejte pouze po zvážení poměru přínosů a rizik odpovědným veterinárním lékařem.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Baktericidní účinek amoxicilinu může být potlačen současným podáváním bakteriostatických antimikrobních látek. Peniciliny mohou zesilovat účinek aminoglykosidů.

Předávkování:
Dávky do výše 40 mg amoxicilinu a 10 mg kyseliny klavulanové/kg u mladých psů, respektive 60 mg amoxicilinu a 15 mg kyseliny klavulanové/kg u mladých koček, podávané dvakrát denně po dobu 5 dnů, byly dobře snášeny.
V příslušných studiích nebyly zaznamenány žádné nežádoucí účinky spojené s předávkováním kromě těch, které jsou uvedeny v bodě 3.6 (informace o symptomatické léčbě viz také část týkající se nežádoucích účinků).

Vzhledem k neurotoxicitě penicilinů může předávkování vést k příznakům postižení centrálního nervového systému a ke křečím. V takových případech je nutné okamžitě ukončit podávání veterinárního léčivého přípravku a zahájit symptomatickou léčbu.


7.	Nežádoucí účinky

Kočky a psi:

	Časté
(1 až 10 zvířat/100 léčených zvířat):

	gastrointestinální porucha1 (např. zvracení, průjem)

	Méně časté
(1 až 10 zvířat/1 000 léčených zvířat):

	hypersalivace (zvýšené slinění)
anorexie (ztráta chuti k jídlu)1, 2, letargie

	Velmi vzácné
(<1 zvíře/10 000 léčených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):

	reakce z přecitlivělosti3 (např. alergická kožní reakce, anafylaxe (závažná alergická reakce))



1 V závislosti na závažnosti nežádoucího účinku je třeba léčbu ukončit a zahájit symptomatickou léčbu na základě posouzení poměru přínosů a rizik odpovědným veterinárním lékařem.
2 Velmi vzácné (<1 zvíře/10 000 léčených zvířat, včetně ojedinělých hlášení) u koček.
3 Může být závažné. Je nutné okamžitě ukončit podávání veterinárního léčivého přípravku. 
Opatření v případě alergické reakce:
-	anafylaxe: podat epinefrin (adrenalin) a glukokortikoidy.
-	alergické kožní reakce: podat antihistaminika a/nebo glukokortikoidy.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a
621 00 Brno 
e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Perorální podání.

Dávkování: 10 mg amoxicilinu a 2,5 mg kyseliny klavulanové/kg živé hmotnosti každých 12 hodin.

U refrakterních infekcí dýchacích cest lze dávku zdvojnásobit na 20 mg amoxicilinu a 5 mg kyseliny klavulanové/kg živé hmotnosti každých 12 hodin a léčbu lze prodloužit až na 10 dní.

Dávkování veterinárního léčivého přípravku:

	Živá hmotnost (kg)
	Počet tablet podaných každých 12 hodin (10 mg amoxicilinu a 2,5 mg kyseliny klavulanové /kg živé hmotnosti)

	1–2
	0,5

	> 2–4
	1

	> 4–6
	1,5

	> 6–8
	2

	> 8–10
	2,5



Délka léčby:
Ve většině případů postačuje délka léčby 5–7 dní.
U chronických případů může být nutná delší léčba.
Na základě klinických studií se doporučují následující délky léčby:
Chronické kožní infekce: 10–20 dní.
Chronický zánět močového měchýře (cystitida): 10–28 dní.


9.	Informace o správném podávání

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.
Tablety lze podávat přímo do tlamy zvířat, případně je rozdrtit, přidat do malého množství krmiva a ihned zkrmit.


10.	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 °C. 
Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem a vlhkostí.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce a blistru za zkratkou Exp. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Nepoužité poloviny tablet vraťte do blistru a spotřebujte do 12 hodin.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem. 


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis. 


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/027/21-C 

Papírová krabička s 1 blistrem po 10 tabletách.
Papírová krabička se 2 blistry po 10 tabletách.
Papírová krabička s 10 blistry po 10 tabletách.
Papírová krabička s 50 blistry po 10 tabletách.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

10/2026
[bookmark: _GoBack]
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

[bookmark: _Hlk73552585]Místní zástupce a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
KRKA ČR, s.r.o., Sokolovská 192/79, 186 00 Praha 8 - Karlín; tel.: +420 221 115 150

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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