RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Clavubay 400 mg / 100 mg comprimidos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

Principios activos:

Amoxicilina 400 mg
(como amoxicilina trihidrato) 459,2 mg
Acido clavulanico 100 mg
(como clavulanato de potasio) 119,1 mg

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Laca carmoisina (E122)

2,45 mg

Carboximetilalmiddn sédico

Copovidona

Estearato de magnesio

Celulosa microcristalina

Dioxido de silicio

Carbonato de calcio

Carbonato de magnesio pesado

Aroma Roast Beef

Comprimidos redondos de color rosa, ranurados en una cara y con el nimero 500 grabado en la otra.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino
Perros.

3.2

Tratamiento de las siguientes infecciones causadas por cepas productoras de -lactamasas de bacterias sen-

Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

sibles a amoxicilina en combinacién con acido clavulanico:




o Infecciones de la piel (incluyendo piodermas superficiales y profundas), causadas por estafilo-
cocos sensibles.

o Infecciones del tracto urinario, causadas por estafilococos o Escherichia coli sensibles.

o Infecciones respiratorias, causadas por estafilococos sensibles.

e Enteritis, causadas por Escherichia coli sensibles.

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad del(los) patégeno(s)
diana. Solo se debeadministrar el tratamiento si se demuestra sensibilidad a la combinacion.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la penicilina, a otras sustancias del grupo de los beta-lactamicos o
a alguno de los excipientes.

No usar en conejos, cobayas, hamsteres o jerbos.

No usar en animales con insuficiencia renal grave asociada a anuria u oliguria.

No usar si se sabe hay resistencias a esta combinacion.

Usar con precaucion en pequefios herbivoros distintos a los mencionados anteriormente.
No usar en caballos ni en rumiantes.

3.4 Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:

El uso inapropiado del medicamento veterinario puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a
amoxicilina/acido clavulénico.

En animales con insuficiencia hepatica o renal, la pauta de dosificacion debe ser evaluada cuidadosamente.
El uso de este medicamento veterinario debe basarse en ensayos de sensibilidad y realizarse de acuerdo con
las recomendaciones oficiales y locales sobre el uso de antimicrobianos. Se debe usar un antibi6tico de
espectro antibacteriano reducido como tratamiento de primera eleccién, cuando los ensayos de sensibilidad
avalen la eficacia de este enfoque.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) después de la inyeccion, in-
halacién, ingestion o el contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede conducir a reac-
ciones cruzadas con las cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser
ocasionalmente graves.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la combinacion, o a las que se haya aconsejado no trabajar
con estas preparaciones, deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Manipular este medicamento veterinario con mucho cuidado para evitar la exposicion, tomando todas las
precauciones recomendadas.

Si tras la exposicion desarrolla sintomas tales como erupcion cutanea, consulte a un médico inmediatamente
y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u ojos o la dificultad para la respirar,
son sintomas mas graves y requieren atencién médica urgente.

Lavarse las manos después del uso.



Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Perros:

Muy raros Trastornos gastrointestinales (diarrea, vomitos);

(<1 animal por cada 10 000 animales | Reacciones alérgicas (por ejemplo, reacciones cutaneas, anafi-
tratados, incluidos informes aislados): | laxia)!

Reacciones de hipersensibilidad?

L En estos casos, se debe suspender el tratamiento.
2No relacionadas con la dosis.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local>o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacién. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto y en la etiqueta-prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Gestacion:

Los estudios efectuados en animales de laboratorio no han demostrado efectos teratogénicos. Utilicese Uni-
camente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El cloranfenicol, los macrolidos, las sulfonamidas y las tetraciclinas pueden inhibir el efecto antibacteriano
de las penicilinas, debido a la rapida aparicion de su accion bacteriostatica.

Se debe considerar la posibilidad de reacciones alérgicas cruzadas con otras penicilinas.

Las penicilinas pueden aumentar el efecto de los aminoglucdésidos.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via oral.
Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion

correcta.

La administracion es via oral. La dosis es de 12,5 mg de la combinacidn de los principios activos/kg peso
corporal, dos veces al dia. Los comprimidos pueden triturarse y afiadirse a una pequefia cantidad de comida.

La siguiente tabla se presenta como una guia para la dosificacion del medicamento veterinario a la dosis
recomendada de 12,5 mg/kg, dos veces al dia.

Peso corporal (Kg) | N°de comprimidos (500 mg) por dosis, dos veces al dia

20 kg Y
40 kg 1
60 kg 1Y%

80 kg 2




Duracion del tratamiento:
Casos de rutina para todas las indicaciones: la mayoria de los casos responden a 5 - 7 dias de tratamiento.

Casos cronicos o refractarios: en estos casos, donde existe un dafio tisular considerable, sera necesaria una
duracion mayor del tratamiento, que permita tiempo suficiente para reparar el tejido dafiado.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se han observado acontecimientos adversos tras la administracion diaria de 3 veces la dosis recomen-
dada, durante 8 dias, ni tras la administracion diaria de la dosis recomendada durante 21 dias.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cobdigo ATCvet : QI01CR02
4.2 Farmacodinamia

La amoxicilina es un antibiético beta-lactdmico, cuya estructura contiene el anillo beta-lactdmico y el anillo
tiazolidina comunes a todas las penicilinas. La amoxicilina muestra actividad frente a bacterias sensibles
Gram-positivas y Gram-negativas.

Los antibidticos beta-lactamicos impiden la sintesis de la pared celular bacteriana, interfiriendo la Gltima
etapa de la sintesis del peptidoglicano. Inhiben la actividad de las enzimas transpeptidasas, las cuales cata-
lizan el entrecruzamiento de las unidades poliméricas de glicopéptido, formando la pared celular. Ejercen
una accion bactericida, pero solamente provocan la lisis de las células en multiplicacién.

El 4acido clavulanico es uno de los metabolitos que se producen de forma natural a partir del estreptomiceto
Streptomyces clavuligerus. Tiene similitud estructural con el nicleo de la penicilina, incluyendo la presen-
cia de un anillo beta-lactamico. El &cido clavulanico es un inhibidor de las beta-lactamasas, que actda pri-
mero de forma competitiva y, finalmente, de manera irreversible. El acido clavulanico penetra la pared
celular bacteriana, uniéndose tanto a las beta-lactamasas extracelulares como intracelulares.

La amoxicilina es susceptible de ruptura por las 3-lactamasas y, por tanto, la combinacién con un inhibidor
eficaz de las B-lactamasas (&cido clavulanico) amplia su espectro antibacteriano, al incluir a especies pro-
ductoras de -lactamasas.

In vitro, la amoxicilina potenciada es activa frente a un amplio espectro de bacterias aerobias y anaerobias
clinicamente importantes, incluyendo:

Gram-positivas:
Estafilococos (incluyendo cepas productoras de beta-lactamasas)

Clostridios



Estreptococos

Gram-negativas:
Escherichia coli (incluyendo la mayoria de cepas productoras de beta-lactamasas)

Campylobacter spp.
Pasteurella
Proteus spp.

Se ha demostrado resistencia en Enterobacter spp., Pseudomonas aeuroginosa y Staphylococcus aureus
resistentes a la meticilina. Los perros diagnosticados de infeccién por Pseudomonas no deben ser tratados
con esta combinacién de antibiéticos. Se ha reportado una tendencia en la aparicion de E. coli resistentes.

4.3 Farmacocinética

La amoxicilina se absorbe bien tras su administracion oral. La biodisponibilidad sistémica en perros, es del
60-70%.

La amoxicilina (pKa 2,8) tiene un volumen de distribucion aparente relativamente pequefio, una baja union
a proteinas plasmaticas (34% en perros) y una semivida terminal corta, debido a una excrecién tubular
activa via renal. Después de su absorcion, las concentraciones mas altas se encuentran en los rifiones (orina)
y la bilis y, seguidamente, en el higado, los pulmones, el corazény el bazo. La distribucion de la amoxicilina
en el liquido cefalorraquideo es baja, a menos que las meninges estén inflamadas.

El &cido clavulanico (pK1 2,7) también se absorbe bien tras su administracion oral. La penetracion en el
liquido cefalorraquideo es baja. La union a proteinas plasmaticas es del 25% aproximadamente, y la semi-
vida de eliminacidn es corta. El &cido clavulanico se elimina en gran medida mediante excrecidn renal (de
forma inalterada en orina).

En perros, tras la administracion oral a la dosis recomendada de 12,5 mg de la combinacion de los principios
activos/kg, se observaron los siguientes parametros: Cmax de 6,30 +/- 0,45 pg/ml, Tmax de 1,98 +/- 0,135
horas y AUC de 23,38 +/- 1,39 pg/ml.h para la amoxicilina, y Cmax de 0,87 +/- 0,1 pg/ml, Tmax de 1,57 +/-
0,177 horas y AUC de 1,56 +/- 0,24 pug/ml.h para el acido clavulanico.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Cualquier mitad de comprimido no utilizada debe desecharse en 24 horas.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Conservar en un lugar seco.

Los comprimidos divididos deben conservarse en el blister.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Blisteres compuestos por dos capas de aluminio, moldeados para contener cada comprimido individual,
conteniendo 5 comprimidos por tira.



Caja de carton con 10, 20, 25 y 100 comprimidos.
Formatos:

Caja de carton con 2 blisteres (10 comprimidos)

Caja de cartdn con 4 blisteres (20 comprimidos)

Caja de cartdn con 5 blisteres (25 comprimidos)

Caja de carton con 20 blisteres (100 comprimidos)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1868 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 10/04/2008

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

03/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

