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o RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
CLAVUCILL 200 mg/50 mg COMPRIMIDOS PARA PERROS
2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido (900 mg) contiene:

-Sustancias activas: Amoxicilina (como trihidrato de amoxicilina) 200mg/comprimido
Acido clavulanico (como clavulanato de potasio) 50mg/comprimido
- Excipientes: Eritrosina (E127) 0,25mg

Para la lista total de excipientes, véase seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido
Comprimido no recubierto con 14,5 mm de didmetro, de color rosa pélido, redondeado, con una
ranura en una de las caras.

4. DATOS CLINICOS
4.1  Especies de Destino
Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Perros

Tratamiento de las infecciones causadas por microorganismos sensibles a la combinacién de
amoxicilina / &cido clavulanico, en particular:

- Dermatitis (Pioderma superficial y profunda) causada por Staphylococcus intermedius

- Infecciones del tracto urinario causadas por E. coli

- Infecciones del tracto respiratorio causadas por Streptococcus spp

- La enteritis causada por E. coli

4.3 Contraindicaciones

- No usar en animales con hipersensibilidad conocida a la penicilina u otras sustancias en el
grupo de B-lactamicos.

- No utilizar en caso de disfuncion grave de los rifilones con anuria y oliguria

- No utilizar en conejos, conejillos de indias, hamsters, chinchillas o jerbos.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

No procede.

4.5 Precauciones especiales de uso

i) Precauciones especiales para su uso en animales
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- No utilizar en caso de conocida resistencia a la combinacion

- Hay que tener en cuenta las normas oficiales, nacionales y regionales para el uso de
antibiéticos de amplio espectro.

- No utilizar en las bacterias sensibles a penicilinas de espectro reducido o la amoxicilina
sola

- Se recomienda realizar pruebas de sensibilidad antes de iniciar el tratamiento y este
s6lo debe ser continuado, después de haber sido establecida, la susceptibilidad a la
combinacion.

- El uso del producto en condiciones distintas de las instrucciones de RCP puede
aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a la amoxicilina y acido clavulanico, y
puede disminuir la eficacia del tratamiento con otros antibiéticos 3-lactamicos.

- En los animales con insuficiencia renal o hepatica, la dosis debe ser ajustada.

- Se recomienda precaucion en el uso en pequefos herbivoros no mencionados en la
seccion 4,3

ii) Precauciones especificas parala persona que administre el medicamento veterinario a
los animales

Después de inyeccion, inhalacion, ingestion o contacto con la piel, las penicilinas y

cefalosporinas pueden causar una reaccion de hipersensibilidad (alergia). La alergia a las

penicilinas puede dar lugar a una alergia cruzada con cefalosporinas y viceversa.

Las reacciones alérgicas causadas por estas sustancias a veces pueden ser graves.

- Las personas con conocida hipersensibilidad a las penicilinas deben evitar el contacto
con el medicamento veterinario.

- Utilizar el producto con cuidado y tomar precauciones para evitar la exposicion.

- Si usted tiene alguna reaccién después de usar este producto (por ejemplo, eritema)
consulte con un médico y mostrar el resultado de esta advertencia o el envase.
Hinchazon de la cara, los labios o los ojos o dificultades para respirar son los sintomas
graves que requieren atenciéon médica inmediata.

- Léavese las manos después del uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

- Reacciones de hipersensibilidad pueden ocurrir independiente de la dosis, tal como
reacciones cutaneas y anafilaxia. En estos casos debe suspenderse el tratamiento
inmediatamente y debe ser iniciada terapia sintomatica.

- Trastornos gastrointestinales (diarrea y vomitos,...) después de la administracion del
producto.

4.7 Uso durante la gestacion o la lactancia

Estudios de laboratorio en ratones no han producido ningin efecto teratogénico o efecto toxico
para el feto. Ningin estudio se llevd a cabo en perros y gatos durante la gestaciéon y la
lactancia.

Utilizar el producto solamente de acuerdo con la evaluacion del riesgo/ beneficio realizada por
el veterinario a cargo.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Cloranfenicol, macrdlidos, sulfonamidas y las tetraciclinas, pueden inhibir la accion
antibacteriana de las penicilinas.
El potencial para reaccion alérgica cruzada con otras penicilinas debe ser considerada.
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Las penicilinas pueden aumentar el efecto de los aminoglucosidos.
49  Posologiay viade administracion

Via oral

Cantidad a administrar: La dosis recomendada es de 10 mg amoxicilina/2,5 mg de &cido
clavulanico por Kg de peso corporal (= 12,5 mg de la combinacién de las sustancias activas)
dos veces al dia, via oral en perros, 1 comprimido por 20 kg de peso corporal cada 12 h.

Peso corporal Numero de comprimidos

(kg) (dos veces al dia)
<8 Uso de comprimidos de 50mg

(8,1-10,0) Vs

(10,1 - 20,0) 1

(20,1 - 30,0) 1%

(30,1 —40,0) 2
> 40 Uso de comprimidos de 500 mg

En caso de infecciones complicadas, especialmente infecciones respiratorias, se puede
duplicar la dosis para la obtencion de una mayor mejoria del caso, hasta los 25 mg de la
combinacion de las sustancias activas por kg de peso corporal, dos veces al dia.

Duracion del tratamiento:
En la mayoria de los casos de tratamiento de 5 a 7 dias es suficiente.
Para las infecciones cronicas y refractarias, puede ser necesario mas tiempo de tratamiento. El

tratamiento debe ser ajustado por el veterinario y debe ser suficiente para asegurar la curacion
bacteriolégica total.

Para asegurar una dosificacién correcta, el peso corporal se debe determinar con la mayor
precision posible para evitar la infradosificacion

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Sintomas gastrointestinales moderados (vomito y diarrea) puede ocurrir con mas frecuencia
después de sobredosificacion del producto.

4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: amoxicilina y inhibidor de la enzima
Cddigo veterinario ATC: QJO1CRO02.

5.1 Propiedades Farmacodindmicas
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Amoxicilina es un antibiético beta-lactdmico, y como tal, afecta la sintesis de peptidoglicano de
la pared celular; tiene una actividad bactericida sobre bacterias en crecimiento. Se considera
como una penicilina de amplio espectro; es activa in vitro contra muchas bacterias aerobias y
anaerobias, Gram+ y Gram-, pero es inactivada por bacterias que producen beta-lactamasas.
Las especies bacterianas susceptibles incluyen: Staphylococcus intermedius, Staphylococcus
aureus, -haemolytic streptococci, Escherichia coli.

Acido clavulanico es un potente inhibidor de muchas B-lactamasas producidas por bacterias
Gram positivas y Gram negativas, con origen cromosémico o en el plasmido. La inhibicion es
posible gracias a su estructura similar a las beta-lactamasas y se produce a través de la
formacion de un complejo estable molécula-enzima. Durante este proceso, el acido clavulanico
se destruye permitiendo la proteccién de la amoxicilina de la inactivacion por estas enzimas.

La resistencia adquirida puede ser elevada en la E. coli. La resistencia se desarrolla por
produccion de beta-lactamasas resistentes — inhibidoras o por la sobreproduccion de beta-
lactamasas

En algunas cepas de Staphylococcus aureus (S. aureus resistentes a la meticilina, MRSA), y
de Staphylococcus pseudintermedius, la resistencia a todos los beta-lactdmicos se debe a la
alteracion de las proteinas de destino, de la pared celular (Proteinas de ligacion a la
Penicilina). Esto es normalmente asociado a la resistencia a muchos compuestos
antimicrobianos.

Pseudomonas aeruginosa y Enterobacter spp tienen una resistencia natural a esta
combinacion.

5.2 Datos farmacocinéticos

Amoxicilina es bien absorbida después de su administracion oral. La biodisponibilidad media
asociada a los comprimidos es de aproximadamente 53% en los perros. Después de su
absorcion, las mas altas concentraciones son encontradas en los rifiones (orina) y en la bilis,
después en el higado, pulmones, corazon y bazo. La distribucion de la amoxicilina en el liquido
cefalorraquideo es limitada, a no ser que exista inflamacion de las meninges.

Acido clavulanico es también bien absorbido después de su administracion oral. La
biodisponibilidad media asociada a los comprimidos es de aproximadamente 43% en los
perros. La distribucion en el liquido cefalorraquideo es limitada, a no ser que exista inflamacion
de las meninges. El acido Clavulanico es esencialmente excretado por los riflones (sin
alteraciones en la orina).

Los principales parametros farmacocinéticos después de una dosis Unica de comprimidos
CLAVUCILL en la dosis de 25 mg de la combinacion de las substancias activas por Kg de peso
corporal, se resumen en lo siguiente cuadro:

Parametro Valor medio (+ desviacion estandar)
Amoxicilina Acido Clavulanico
Ciax (Mg/mL) 12,49 (+ 2,59) 4,23 (+ 1,66)
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Tonax (1) 1,18 (+ 0,33) 0,97 (+ 0,20)
tu, (hr) 1,57 (+ 0,16) 0,63 (+ 0,32)
AUC., 31,1 (£ 4,2) 5,54 (+ 1,82)

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

- Silice coloidal anhidra

- Carboximetilalmidén sédico (Tipo A)

- Celulosa microcristalina

- Eritrosina

- Estearato de magnesio

6.2 Incompatibilidades

Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 24 meses.

Cualquier parte del comprimido dividido después de 24 horas debe desecharse.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Los comprimidos divididos deben ser almacenados en el blister

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

El blister-Alu-Alu se compone de aluminio (Poliéster/Aluminio/Polietileno de baja densidad)
sellado por calor, en tiras de 10 comprimidos. Los envases contienen 10, 100 o 250

comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan

eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

V.M.D. N.V.

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk.
Bélgica

Tel.: +32 14.67.20.51
Fax: +32 14.67.21.52

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SCCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



n
= 5
%
Bl

B3

=

e-mail: vmd@vmadvet.be

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2441 ESP
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

26 de enero de 2012

10 FECHA DE LAREVISION DEL TEXTO

26 de enero de 2012

PROHIBICION DE LA VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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