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Коротка характеристика препарату

1. Назва

КлавоМакс
2. Склад
100 мг містить діючі речовини (мг):

амоксициліну тригідрат – 25,0;

кислоту клавуланову (калію клавуланат) – 6,25.

Допоміжні речовини: кросповідон, повідон К25, кремнію діоксид, целюлоза мікрокристалічна, ароматизатор штучний, магнію стеарат, хіпромелоза, барвник.

3. Фармацевтична форма

Таблетки. 

4. Фармакологічні властивості

ATC vet класифікаційний код  QJ01- антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01CR02 – Амоксицилін та інгібітор ферменту. 

Амоксицилін – це напівсинтетичний амінопеніцилін (β-лактамний антибіотик), що володіє широким спектром протимікробної дії. Механізм дії полягає в порушенні синтезу клітинної стінки бактерій, що призводить до лізису бактеріальної клітини, а саме коли β-лактамні антибіотики вільно проходять через пептидоглікановий шар у грампозитивних бактерій та гідрофобний бар’єр у грамнегативних бактерій до цитоплазматичної мембрани.

Кислота клавуланова належить до групи інгібіторів β-лактамаз. Вона інактивує β-лактамазу бактеріальної клітини і, тим самим, відновлює чутливість бактерій до бактерицидної дії амоксициліну в концентраціях, які легко досягаються у тканинах тварин після введення препарату.

Комбінація амоксицилін/кислота клавуланова активна проти багатьох грампозитивних та грамнегативних бактерій, включно з продуцентами β-лактамази: Staphylococcus spp., Clostridium spp., Actinomyces bovis., Corynebacterium spp., Peptostreptococcus spp., Streptococcus spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Campylobacter spp., Echerichia coli, Fusobacterium necrophorum, Haemophilus spp., Klebsiella spp., Moraxella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp..

Одним із шляхів виникнення резистентності до антибіотиків є вироблення бактеріями ензимів (β-лактамаз), які руйнують β-лактамне кільце антибіотика раніше, ніж він подіє на бактеріальну клітину.

Амоксицилін та клавуланова кислота залишаються стабільними в присутності шлункового соку, не змінюючись під впливом шлункового та кишкового вмісту. Обидва компоненти швидко всмоктуються та дифундують у більшість тканин та рідин організму, за виключенням головного мозку та спинномозкової рідини, в які амоксицилін проникає лише при запаленні мозкових оболонок. Більша частина амоксициліну виділяється з сечею в незміненому вигляді. Приблизно 15% від введеної дози клавуланової кислоти виділяється з сечею протягом перших 6 годин.

5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Коти та собаки.
5.2 Показання до застосування

Лікування котів та собак за захворювання шкіри (глибока та поверхнева піодермія), м'яких тканин, порожнини рота (гінгівіт), сечовивідних шляхів, органів дихання (захворювання верхніх та нижніх дихальних шляхів), травного каналу (ентерити), викликані мікроорганізмами, чутливими до амоксициліну та клавуланової кислоти.

5.3 Протипоказання
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Підвищена індивідуальна чутливість гіперчутливості до пеніцилінів або інших речовин групи β-лактамів до будь-яких допоміжних речовин. 

Не застосовувати коням, кролям, мурчакам, хом'якам, шиншилам і дрібним травоїдним тваринам.

Не застосовувати тваринам із серйозною дисфункцією нирок, що супроводжуються анурією чи олігурією. 

Не застосовувати одночасно з хлорамфеніколом, антибіотиками групи цефалоспоринів, тетрациклінів, макролідів.

Не застосовувати у випадках відомої резистентності до комбінації амоксициліну та клавуланової кислоти.

Не застосовувати тваринам під час вагітності та лактації.

5.4 Побічна дія

Протягом лікування може спостерігатися блювання та діарея. Лікування може бути припинено залежно від тяжкості небажаних ефектів та оцінки ризиків лікарем ветеринарної медицини.

Можуть спостерігатися реакції гіперчутливості (алергічні реакції шкіри, анафілаксія). У таких випадках застосування повинно бути припинено та вжите симптоматичне лікування.

5.5 Особливі застереження при використанні

Перед застосуванням препарату рекомендовано зробити тест на чутливість мікроорганізму-збудника захворювання до комбінації амоксицилін/клавуланова кислота. Застосування препарату з порушенням рекомендацій, зазначених у КХП та листівці-вкладці, може збільшити поширеність бактерій, стійких до амоксициліну/клавуланової кислоти, та може знизити ефективність лікування іншими бета-лактамними антибіотиками через можливу перехресну резистентність.

5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Безпека препарату не оцінювалась у вагітних та лактуючих самок.

Застосовувати препарат тваринам у період вагітності та лактації, рекомендують тільки тоді, коли користь від препарату переважає можливі ризики, за рішенням лікаря ветеринарної медицини.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з хлорамфеніколом, антибіотиками групи цефалоспоринів, тетрациклінів, макролідів.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Перорально в дозі 10 мг амоксициліну та 2,5 мг клавуланової кислоти на 1 кг маси тіла, двічі на добу.

	Вага таблетки (г)
	Маса тіла тварини, кг
	Амоксицилін (амоксициліну тригідрат), мг
	Кислота клавуланова(у формі калію клавуланату), мг

	0,2
	Для котів і собак дрібних порід до 5.
	50
	12,5

	0,4
	Для котів і собак дрібних порід до 10.
	100
	25

	0,8
	Для котів і собак від 10.
	200
	50
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Для тварин масою тіла більше, використовується відповідна комбінація таблеток.

За тяжких інфекцій дозу можна подвоїти до 25 мг на 1 кг маси тварини двічі на добу.

Тривалість лікування:

 7 діб за лікування пародонтальних інфекцій у собак; 
7 - 14 діб за лікування шкірних інфекцій у котів (включаючи рани та абсцеси).

Клінічний статус тварин слід повторно оцінити через 7 діб лікування та продовжити лікування ще на 7 діб якщо за необхідності.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

За передозування можуть спостерігатися симптоми розладів травного каналу  і порушення балансу рідини та електролітів. Порушення з боку травного каналу можна лікувати симптоматично, звертаючи увагу на баланс рідини/електролітів.
5.10 Спеціальні застереження
Перед початком терапії препаратом необхідно ретельно визначити наявність в анамнезі реакції гіперчутливості до пеніцилінів, цефалоспоринів або інших бета-лактамних препаратів

Під час тривалої терапії рекомендується контролювати функції органів і систем організму, включаючи нирки, печінку та систему кровотворення. У тварин з порушеною функцією нирок або за застосування високих доз можливе виникнення судом.

5.11 Період виведення (каренція)

Для непродуктивних тварин не регламентується.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Під час роботи з препаратом дотримуватися основних правил гігієни та безпеки, прийнятих при роботі з ветеринарними препаратами.

Після роботи з препаратом необхідно вимити руки з милом.

Пеніциліни та цефалоспорини можуть спричиняти гіперчутливість (алергію) після проковтування. Гіперчутливість до пеніциліну може призвести до перехресних реакцій на цефалоспорини та навпаки. Алергічні реакції речовини іноді можуть спричинити серйозні наслідки. Людям з відомою гіперчутливістю рекомендовано не працювати з даним препаратом. Якщо після контакту з препаратом виникли симптоми гіперчутливості, а саме, висипання на шкірі, слід негайно звернутися до лікаря. Набряклість обличчя, губ та повік, або труднощі з диханням є більш серйозними симптомами та потребують негайної медичної допомоги. 

За випадкового заковтування всередину препарату звернутися до лікаря і показати листівку-вкладку або етикетку препарату.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати одночасно з хлорамфеніколом, антибіотиками групи цефалоспоринів, тетрациклінів, макролідів.

6.2 Термін придатності

3 роки.
У разі поділу, кожну частину таблетки необхідно застосувати впродовж 16 годин. Невикористану частину таблетки можна зберігати до наступного застосування в блістерах, а блістери — в зовнішньому картонному пакуванні.
6.3 Особливі заходи зберігання

Зберігати в темному сухому, недоступному для дітей та тварин місці, за температури від 10 до 25 °C.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Блістери по 10, 20, 50 таблеток, у картонних коробках.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Невикористаний і протермінований препарат, порожні контейнери з під препарату повинні бути утилізовані відповідно до національних вимог.
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7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
TOB «TEPPABET-TPEЙДIHГ», Україна, 62302, Харківська обл., Харківський р-н, 
м. Дергачі, вул. Сумський шлях, буд. 163Г, кім. 1.
8. Назва і місцезнаходження виробника готового продукту

ТОВ «НОВА ПЛЮС», 61030, м. Харків, вул. Колісниченківська, буд. 7, Україна. 

ТОВ «ХАРКІВСЬКА БІОФАБРИКА», 61057, м. Харків, пров. Людмили Гурченко, буд. 10, Україна.

9. Додаткова інформація
1
2

