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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Clavudale 40 mg/10 mg comprimidos para gatos y perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 comprimido contiene:

Sustancias activas:

Amoxicilina (como trihidrato de amoxicilina) 40 mg
Acido clavulanico (como clavulanato de potasio) 10 mg

Excipiente:
Eritrosina (E127) 0,75 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA

Comprimido.
Comprimidos ranurados oblongos con sabor a carne, de color rosa.
El comprimido se puede dividir en mitades.

4, DATOS CLINICOS
4.1  Especies de destino
Gatos y perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento de infecciones bacterianas sensibles a la amoxicilina en combinacion con el
acido clavulanico, cuando la experiencia clinica y/o las pruebas de sensibilidad indiquen que el
medicamento veterinario es el farmaco de eleccion.

Entre los usos figuran:

Infecciones de la piel (incluyendo piodermas profundas y superficiales) asociadas a Staphylo-
coccus spp Yy Streptococcus spp;

Infecciones de la cavidad oral (membrana mucosa) asociadas a Clostridium spp, Corynebacte-
rium spp, Staphylococcus spp, Streptococcus spp, Bacteroides spp.y Pasteurella spp;
Infecciones del tracto urinario asociadas a Staphylococcus spp, Streptococcus spp, Escheri-
chia coli y Proteus mirabilis.;

Infecciones del tracto respiratorio asociadas a Staphylococcus spp, Streptococcus spp y Pas-
teurella spp;

Infecciones gastrointestinales asociadas a Escherichia coli y Proteus mirabilis.
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4.3 Contraindicaciones

No usar en conejos, cobayas, hamsteres ni jerbos.

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a la penicilina o a sustancias del grupo de
los B-lactamicos o0 a algin excipiente.

No usar en animales con oliguria o anuria asociada a disfuncion renal.

No usar en casos de resistencia conocida a la combinacion de amoxicilina y acido clavulanico.

4.4 Advertencias especiales

Ninguna conocida.
4.5 Precauciones especiales de uso

i) Precauciones especiales para su uso en animales

Se aconseja la precaucién en el uso del medicamento veterinario en pequefios herbivoros dis-
tintos de los enumerados en 4.3.

En animales con disfunciéon hepatica y renal, debe evaluarse cuidadosamente el régimen po-
soldgico.

El uso del medicamento veterinario debe basarse en pruebas de sensibilidad, y deben tenerse
en cuenta las politicas oficiales nacionales y regionales con respecto al uso de antibiéticos de
amplio espectro. No utilizar en casos de bacterias sensibles a penicilinas de espectro estrecho
0 a la amoxicilina como sustancia Unica. El uso del medicamento veterinario desviandose de
las instrucciones indicadas en la ficha técnica (FT) puede aumentar la prevalencia de bacterias
resistentes a la amoxicilina y al acido clavulanico, y puede disminuir la eficacia del tratamiento
con otros antibiéticos B-lactamicos, debido a la potencial resistencia cruzada.

i) Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) después de la
inyeccion, inhalacion, ingestién o el contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas
puede conducir a reacciones cruzadas con la cefalosporinas, y viceversa. Las reacciones alér-
gicas a estas sustancias pueden, ocasionalmente, ser graves.

¢ No manipule este medicamento veterinario si sabe que esta sensibilizado o si se le ha
aconsejado que no trabaje con dichos preparados.

e Manipule este medicamento veterinario con mucho cuidado para evitar la exposicion, to-
mando todas las precauciones recomendadas.

¢ Si desarrolla sintomas después de la exposicién, como una erupcién cutanea, debe con-
sultar al médico y mostrarle esta advertencia. La inflamacion de la cara, los labios o los
0jos o la dificultad para respirar son sintomas mas graves y requieren atencion meédica
urgente.

e Lavese las manos después de su uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Pueden producirse signos gastrointestinales leves (diarrea y vomitos) después de la adminis-
tracién del medicamento veterinario.
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Ocasionalmente pueden producirse reacciones alérgicas (reacciones cuténeas, anafilaxia),
discrasias sanguineas y colitis. En estos casos, suspenda la administracion y suministre trata-
miento sintomatico.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y ratones no han demostrado efectos teratogé-
nicos o fetotoxicos. No se han realizado estudios en perras o gatas gestantes o en lactacion.
Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los antibiéticos bacteriostaticos (p. €j., cloranfenicol, macrdlidos, sulfamidas y tetraciclinas)
pueden inhibir los efectos antibacterianos de las penicilinas.

Debe valorarse la posibilidad de reacciones alérgicas cruzadas con otras penicilinas.

Las penicilinas pueden aumentar el efecto de los aminoglucésidos.

49 Posologiay viade administracion

Unicamente para administracion oral. La posologia es de 10 mg de amoxicilina/2,5 mg de acido
clavulanico/kg de peso corporal dos veces al dia. Los comprimidos pueden afiadirse a un poco
de comida.

Para asegurar una dosis correcta, el peso corporal debe determinarse de la forma més precisa
posible para evitar la infradosificacion.
La siguiente tabla pretende ser una guia para administrar el medicamento veterinario a una
dosis estandar de 10 mg de amoxicilina/2,5 mg de &cido clavulanico/kg de peso corporal dos
veces al dia.

Peso corporal Numero de comprimidos
(k) dos veces al dia
las?2 Yo
>2a<4 1
>4a<6 1%
>6as<8 2

En casos refractarios, la dosis puede duplicarse a 20 mg de amoxicilina/5 mg de &cido clavul&-
nico/kg de peso corporal dos veces al dia.

Duracion del tratamiento:

Casos rutinarios incluidas todas las indicaciones:

La mayoria de los casos rutinarios responden entre 5y 7 dias de tratamiento. La falta de efecto
después de 5-7 dias de tratamiento requiere un nuevo examen.

Casos cronicos o refractarios:

En casos cronicos, pueden ser necesarios ciclos méas largos de tratamiento antibacteriano. En
tales circunstancias, la duracion global del tratamiento queda a criterio del clinico, pero debe
ser lo suficientemente larga como para asegurar la resolucion completa de la enfermedad bac-
teriana.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
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Pueden producirse sintomas gastrointestinales leves (diarrea y vémitos) con mas frecuencia
después de la sobredosis del medicamento veterinario.

4.11 Tiempo de espera

No procede

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos beta-lactamicos, penicilinas
Cddigo ATCvet: QJ01CR02

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La amoxicilina es una aminobencilpenicilina de la familia de los B-lactamicos penicilinas, que
impide la formacion de la pared celular de la bacteria interfiriendo en el paso final de la sintesis
de peptidoglicano.

El acido clavulanico es un inhibidor irreversible de las B-lactamasas intracelulares y extracelula-
res que protege a la amoxicilina de la inactivacion por la acciéon de diferentes B-lactamasas.
La amoxicilina, en combinacién con el acido clavulanico, tiene un amplio rango de actividad,
que incluye a las cepas productoras de B-lactamasas de aerobios tanto grampositivos como
gramnegativos, anaerobios facultativos y anaerobios obligados, como:

Grampositivos con buena sensibilidad: Clostridium spp., Corynebacterium spp., Staphylo-
COoccus spp., Streptococcus spp.

Gramnegativos con buena sensibilidad: Pasteurella spp.. Bacteroides spp. Proteus mirabi-
lis.

Gramnegativos con sensibilidad variable: Escherichia coli.Los patrones de sensibilidad y
resistencia pueden variar con el area geografica y la cepa bacteriana y pueden cambiar con el
tiempo.

Amoxicilina/acido clavulanico puntos de ruptura (NCCLS/2012):
Staphylococci: sensible: MIC < 4/2 pg/ml, resistente: MIC > 8/4 ug/ml
Otros organismos:  sensible: MIC < 8/4 ug/ml, resistente: MIC > 32/16 pg/ml

Los dos mecanismos principales de resistencia de amoxicilina/acido clavulanico son:

¢ Inactivacion por las beta-lactamasas que no son inhibidas por el acido clavulanico, inclu-
yendo las clases B, Cy D.

¢ Alteracion de las proteinas que se unen a la penicilina (PBP), que reducen la afinidad del
agente antibacteriano para el objectivo (S. aureus resistente a la meticilina, SARM, y S.
pseudintermedius resistente a la meticilina, SPRM).

La impermeabilidad de la bacteria o los mecanismos de bombas de eflujo pueden causar o
contribuir a la resistencia bacteriana especialmente en bacterias Gram-negativas. Los genes de
resistencia pueden localizarse en cromosomas (mecA, SARM) o plasmidos (beta-lactamasas
familia LAT, MIR, ACT, FOX, CMY) y han surgido varios mecanismos de resistencia.
Pseudomonas aeruginosa Yy Enterobacter spp. pueden considerarse intrinsecamente
resistentes a la combinacion.
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5.2 Datos farmacocinéticos

Después de la administracion oral a perros de la dosis recomendada de 10 mg de amoxicili-
na/2,5 mg de &cido clavulanico/kg de peso corporal, se observaron los siguientes parametros:
mediana de T4 de 1,5 horas para la amoxicilina y de 1,0 horas para el acido clavulanico.

Después de la administracion oral a gatos de la dosis recomendada de 10 mg de amoxicili-
na/2,5 mg de acido clavulanico/kg de peso corporal, se observaron los siguientes parametros:
mediana de T4 de 2,0 horas para la amoxicilina y de 0,75 horas para el acido clavulanico.

La amoxicilina se absorbe bien después de la administracién oral. En perros, la biodisponibili-
dad sistémica es del 60-70%. La amoxicilina (pKa 2,8) tiene un volumen de distribucién aparen-
te relativamente pequefio, una baja union a las proteinas plasmaticas (34% en perros) y una
semivida terminal corta debido a la excrecion tubular activa por los rifiones. Después de la ab-
sorcion, las concentraciones mas elevadas se encuentran en los rifiones (orina) y en la bilis y
luego, en el higado, los pulmones, el corazén y el bazo. La distribucion de la amoxicilina al
liguido cefalorraquideo es baja, a menos que las meninges estén inflamadas.

El acido clavulanico (pKa 2,7) también se absorbe bien después de la administracion oral. La
penetracion al liquido cefalorraquideo es baja. La union a proteinas plasmaticas es de aproxi-
madamente el 25%, y la semivida de eliminacién es corta. El acido clavulanico se elimina fun-
damentalmente mediante excrecion renal (inalterado en la orina).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Eritrosina (E127)

Silice coloidal anhidra

Estearato de magnesio
Carboximetilalmidon sodico (tipo A)
Celulosa microcristalina

Luctarom 31600z (sabor a carne)

6.2 Incompatibilidades
No procede

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 12 horas.
Debe desecharse cualquier porcion de un comprimido dividido una vez pasadas 12 horas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

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

6.5 Naturalezay composiciéon del envase primario
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Blisteres de 6 comprimidos que consisten en una pelicula de poliamida/aluminio/cloruro de po-
livinilo, sellados al calor con lamina de aluminio (20 um). Cajas de cartén con 12, 24 6 120
comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, 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

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Bajos

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2436 ESP

9. FECHA DE J_A PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

23 de enero de 2012 / 23 de junio de 2015

10. FECHADE LA REVISION DEL TEXTO

Julio 2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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