Fachinformation

MEMBER OF KRKA GROUP

Cladaxxa® 400 mg/100 mg Kautabletten fiir Hunde

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEI-
MITTELS

Cladaxxa® 400 mg/100 mg Kautabletten
fur Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATI-
VE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Kautablette enthalt:

Wirkstoffe:

Amoxicillin  (als  Amoxicillin-Trihydrat)
400 mg

Clavulansdure (als Kaliumclavulanat, ver-

dinnt) 100 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstdndige Auflistung der sonstigen
Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Kautablette.

Rosafarbene, runde, marmorierte Tabletten
mit einer Bruchrille auf einer Seite.

Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt
werden.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Zieltierart(en)
Hund.

4.2 Anwendungsgebiete unter
der Zieltierart(en)

Zur Behandlung von durch Amoxicil-
lin/Clavulansdure-empfindliche Keime her-
vorgerufenen Infektionen: Hauterkrankun-
gen (einschlielich tiefe und oberflachliche
Pyodermien), Infektionen der Weichteile
(z. B. Abszesse und Analbeutelentziindun-
gen), dentale Infektionen (z. B. Gingivitis),
Infektionen des Harntrakts, Atemwegser-
krankungen (obere und untere Atemwege
betreffend), Enteritis.

Angabe

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Woistenrennmausen,
Meerschweinchen, Hamstern, Kaninchen
und Chinchillas. Nicht bei Pferden und
Wiederkéauern anwenden.

Nicht anwenden bei schweren Nierenfunk-
tionsstérungen mit Anurie und Oligurie.
Nicht anwenden bei bekannter Uberemp-
findlichkeit gegentber Penicillin oder ande-
ren B-Lactamen oder einem der Hilfsstoffe.
Nicht anwenden bei bekannter Resistenz
gegeniiber der Kombination aus Amoxicil-
lin und Clavulanséure.

4.4 Besondere Warnhinweise fur jede
Zieltierart

Dieses Tierarzneimittel ist nicht indiziert in
Fallen, die Infektionen mit Pseudomonas
spp. beinhalten.

4.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir
die Anwendung

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die
Anwendung bei Tieren

Die Anwendung der Kombination aus
Amoxicillin und Clavulanséure sollte nur
auf der Basis eines Empfindlichkeitstests
erfolgen. Hierbei sind die amtlichen natio-
nalen und ortlichen Regelungen (ber den
Einsatz von Antibiotika zu beachten. Eine
von den Vorgaben der Fachinformation
abweichende Anwendung kann die Pra-
valenz  Amoxicillin- und Clavulansdure-
resistenter Bakterien erhdhen und die Wirk-
samkeit anderer Penicilline aufgrund mog-
licher Kreuzresistenzen herabsetzen.

Eine Tendenz zur Entwicklung von Resis-
tenzen bei E.coli wurde beschrieben, ein-
schlieBlich Resistenzen gegeniiber mehre-
ren Wirkstoffen (multidrug-resistant E-
coli).

Bei Tieren mit einer Funktionsstérung der
Leber und der Nieren sollte die Dosierung
vorsichtig abgewogen werden und die An-
wendung des Tierarzneimittels auf einer
Nutzen-Risiko-Bewertung eines Tierarztes
basieren.

Bei anderen als in Abschnitt 4.3 genannten
kleinen Pflanzenfressern sollte das Tierarz-
neimittel mit VVorsicht angewendet werden.
Die Kautabletten sind aromatisiert. Um ei-
ne versehentliche Einnahme der Tabletten
zu verhindern, sollten diese auBer Reich-
weite der Tiere aufbewahrt werden.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den
Anwender

Penicilline und Cephalosporine kdnnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien)
nach Inhalation, Einnahme oder Hautkon-
takt verursachen. Eine Uberempfindlichkeit
gegeniiber Penicillinen kann zu Kreuzreak-
tionen gegentiber Cephalosporinen und
umgekehrt fuhren. Allergische Reaktionen
gegeniiber diesen Substanzen kdnnen gele-
gentlich schwerwiegend sein.

Personen mit bekannter Uberempfindlich-
keit gegeniiber einem der Bestandteile bzw.
solchen denen von dem Kontakt mit derar-
tigen Substanzen abgeraten wurde, sollten
den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel
vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel ist mit groRer Vor-
sicht zu handhaben und zur Vermeidung
einer Exposition sind alle empfohlenen
VorsichtsmaRnahmen zu berticksichtigen.
Im Falle des Auftretens von Symptomen
nach einer Exposition wie z. B. Hautaus-
schlag ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen. Schwellungen im Ge-
sichtsbereich, der Lippen oder der Augen
sowie Atembeschwerden sind schwerwie-
gendere Symptome, die einer sofortigen
&rztlichen Versorgung bediirfen.

Nach der Anwendung Hande waschen.
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Um eine versehentliche Einnahme, insbe-
sondere durch Kinder, zu vermeiden, soll-
ten nicht verwendete angebrochene Tablet-
ten in die Blisterpackung zurlickgelegt und
im Umkarton an einem sicheren Ort aufer
Sicht und Reichweite von Kindern gelagert
werden.

4.6 Nebenwirkungen und
Schwere)

In sehr seltenen Fallen kénnen Hypersensi-
bilitatsreaktionen bei behandelten Tieren
auftreten. In solchen Féllen sollte die An-
wendung abgebrochen werden und eine
symptomatische Therapie erfolgen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann
in sehr seltenen Féllen zu gastrointestinalen
Storungen (Durchfall, Erbrechen, ...) fiih-
ren. Abhéngig von der Schwere der uner-
wiinschten Nebenwirkungen und einer Nut-
zen-Risiko-Bewertung durch einen Tierarzt
kann die Behandlung abgebrochen werden.

(Haufigkeit

Die Angaben zur Haufigkeit von Neben-

wirkungen sind folgendermaRen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behan-
delten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10
von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger
als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10
von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000
behandelten Tieren, einschliefflich Ein-
zelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach
der Anwendung von Cladaxxa 400 mg/ 100
mg Kautabletten sollte dem Bundesamt fiir
Verbraucherschutz  und  Lebensmittelsi-
cherheit, Mauerstralle 39 — 42, 10117 Ber-
lin, oder dem pharmazeutischen Unterneh-
mer mitgeteilt werden. Meldebdgen kénnen
kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-
Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert wer-
den. Fir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit
der elektronischen Meldung (Online-
Formular auf der Internet-Seite
http://www.vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéhrend der Tréchtig-
keit, Laktation oder der Legeperiode
Laborstudien an Ratten und Mausen erga-
ben keine Hinweise auf teratogene, fetoto-
xische oder maternotoxische Effekte.

Die Unbedenklichkeit dieses Tierarzneimit-
tels wurde nicht an trdchtigen und laktie-
renden Hiindinnen untersucht. Wenden Sie
dieses Tierarzneimittel bei tréchtigen und
laktierenden Tieren nur nach entsprechen-
der Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
verantwortlichen Tierarzt an.
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4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln und andere Wechselwirkun-
gen

Chloramphenicol, Makrolide, Sulfonamide
und Tetrazykline kdnnen die antimikrobiel-
le Wirkung von Penicillinen durch das
schnelle Einsetzen der bakteriostatischen
Wirkung verhindern. Penicilline koénnen
den Effekt von Aminoglykosiden verstar-
ken.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben.

Dosierung und Dosierungsfrequenz: 10 mg
Amoxicillin und 2,5 mg Clavulanséure/kg
Korpergewicht (entsprechend 12,5 mg der
Wirkstoffkombination pro kg Korperge-
wicht), zweimal taglich (entsprechend 25
mg der Wirkstoffkombination pro kg pro
Tag).

Die folgende Tabelle dient als Hilfestellung
fir die Verabreichung des Tierarzneimittels
in der empfohlenen Dosierung:

Korpergewicht | Anzahl Tabletten pro
(kg) Dosis, zweimal taglich

Verwenden Sie 40

<30,0 mg/10 mg oder 200
mg/50 mg Tabletten

30,1-40,0 1

40,1-60,0 1%

60,1-80,0 2

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleis-
ten, sollte das Kdrpergewicht so genau wie

maglich bestimmt werden, um eine Unter-
dosierung zu vermeiden.

Falls das Tier die Tabletten nicht aus der
Hand oder dem Napf akzeptiert, kénnen die
Tabletten zerbroselt und zu etwas Futter
hinzugefiigt und sofort verabreicht werden.

Therapiedauer: Die Mehrheit der Routine-
falle spricht auf eine 5-7 tdgige Therapie
an. In chronischen Féllen wird eine langere
Therapiedauer empfohlen. Unter solchen
Umsténden liegt die gesamte Behandlungs-
dauer im Ermessen des Tierarztes, sollte
aber ausreichend lang sein, um eine voll-
standige Beseitigung der bakteriellen Infek-
tion sicher zu stellen.

4.10 Uberdosierung  (Symptome, Not-
fallmaRnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich

Milde gastrointestinale Symptome (Diar-
rho, Ubelkeit und Erbrechen) kénnen nach
Uberdosierung auftreten und eine sympto-
matische Therapie sollte, wenn erforder-
lich, eingeleitet werden.

4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibak-
terielle Mittel zum systemischen Gebrauch,
Kombination von Penicillinen, einschlieR-
lich Beta-Lactamase Inhibitoren.

ATCvet Code: QJ01CR02

Infektionen der Atemwege (berichtet im Jahr 2019)

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Amoxicillin ist ein Aminobenzylpenicillin
der Gruppe der B-Laktam Penicilline. Es
greift in die Synthese von Peptidoglykanen
ein, die ein wichtiger Bestandteil der bakte-
riellen Zellwand darstellen. Dadurch ver-
hindert es die Bildung der bakteriellen
Zellwand.

Clavulansdure bindet irreversibel an f3-
Laktamasen und verhindert so deren Inakti-
vierung von Amoxicillin.

Dadurch besitzt die Amoxicil-
lin/Clavulanséure Kombination ein beson-
ders breites Spektrum der bakteriziden Ak-
tivitdt gegeniuiber Bakterien, die haufig bei
Hunden vorkommen.

In vitro besitzt die Kombination Amoxicil-
lin/Clavulansdure eine Aktivitat gegeniiber
einer groRen Zahl von klinisch relevanten
aeroben und anaeroben Bakterien, ein-
schlieBlich:

Gram-positiv: Staphylokokken (einschlieR3-
lich B-Lactamase produzierende Stdmme);
Streptokokken.

Gram-negativ: Escherichia coli (einschlie-
lich der meisten B-Lactamase produzieren-
den Stamme); Klebsiellen; Pasteurellen.

Empfindlichkeit und Resistenz fir ausge-
wahlte Pathogene, die Infektionen der
Atemwege, Harnwegsinfektionen  oder
Hautinfektionen hervorrufen und in Euro-
paischen Studien festgestellt wurden:

Pathogen MHKSso (pug/ml) MHKGgo (pg/ml) Resistenz (%)
Staphylococcus pseudointermedius 0,12 0,12

Streptococcus spp. <0,015 0,06

Staphylococcus aureus 0,5 1

Escherichia coli* 4 8 0

*Grenzwerte wurden von denen von Menschen abgeleitet.

Infektionen der Harnwege (berichtet im Jahr 2017 und 2019)

Pathogen MHKSso (ug/ml) MHKgo (pg/ml) Resistenz (%)
Staphylococcus intermedius 0,12 0,25 3
Streptococcus canis 0,12 0,12 0
Escherichia coli 4 8 26

Hautinfektionen (berichtet im Jahr 2016)

Pathogen

MHKSso (ug/ml)

MHKago (pg/ml)

Resistenz (%)

Staphylococcus pseudointermedius 0,12 0,12 4,7
Staphylococcus aureus 0,25 1 26,7
mecA-positive Staphylokokken 16 32 82,0
Streptococcus spp. 0,12 0,12 /
Escherichia coli 4 8 99,1
Pasteurella spp. 0,25 0,25 /

Das CLSI (Clinical and Laboratory Stan- | Amoxicillin/Clavulanséure gegen Staphy- | infektionen bei Hunden ausldsen, auf der
lokokken und Streptokokken, welche Haut- | Basis des Plattendiffusionstests (CLSI-
nimale Hemmkonzentration (MHK) fir [ und Weichteilinfektionen sowie Harnwegs- | Dokument VETOLS, 5th ed, 2020) mit

dards Institute) hat als Grenzwert die mi-
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<0.25/0.12 pg/ml als empfindlich und mit
>1 /0.5 pg/ml als resistent festgelegt. Fir
Haut- und Weichteilinfektionen bei Hun-
den, die durch E. coli verursacht werden,
zeigt ein Grenzwert von <0.25 / 0.12 pg/ml
und fur Harnwegsinfektionen ein Grenz-
wert von <8 / 4 ng/ml Empfindlichkeit an.

Die beiden hauptsachlichen Resistenz-
mechnismen gegen Amoxicil-
lin/Clavulanséure sind:

- Inaktivierung durch Dbakterielle -
Lactamasen, die nicht durch Clavulan-
séure gehemmt werden, einschlieflich
Klasse B, C und D.

- Modifizierung Penicillin-bindender-
Proteine (PBP), welche die Affinitat des
anibakteriellen Wirkstoffs an der Ziel-
struktur reduzieren (Methicillin-
resistente S. aureus, MRSA und S.
pseudintermedius, MRSP).

Impermeabilitat der Bakterien oder Mecha-
nismen wie Efflux-Pumpen kénnen zu Re-
sistenzen fiihren oder dazu beitragen, vor
allem bei Gram-negativen Bakterien. Resis-
tenzgene kénnen auf Chromosomen (mecA,
MRSA) oder Plasmiden (LAT, MIR, ACT,
FOX, CMY Familie der p-Lactamasen) lo-
kalisiert sein und eine Vielzahl von Resis-
tenzmechanismen sind bereits entstanden.

Pseudomonas aeruginosa und Enterobacter
spp. kénnen als intrinsisch resistent gegen
diese  Wirkstoffkombination angesehen
werden. Eine Resistenz zeigt sich unter Me-
thicillin-resistenten Staphylococcus aureus.
Eine Tendenz zur Entwicklung von Resis-
tenzen bei E.coli wurde beschrieben, ein-
schlieBlich Resistenzen gegeniiber mehre-
ren  Wirkstoffen (multidrug-resistant
E.coli).

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik
Amoxicillin wird nach oraler Gabe gut re-
sorbiert. Die systemische Bioverfligbarkeit
bei Hunden betragt 60-70 %. Amoxicillin
(pKa 2,8) besitzt ein relativ kleines schein-
bares Verteilungsvolumen, eine geringe
Plasma-Protein-Bindung (34 % bei Hun-
den) und eine kurze terminale Halbwerts-
zeit, aufgrund seiner aktiven tubuldren
Ausscheidung Uber die Nieren. Nach Re-
sorption finden sich die héchsten Konzent-
rationen in den Nieren (Urin) und in der
Gallenfliissigkeit, gefolgt von Leber, Lun-
ge, Herz und Milz. Die Verbreitung von
Amoxicillin in die Cerebrospinalflissigkeit
ist gering, auller bei Vorliegen einer Me-
ningitis.

Nach Verabreichung des Tierarzneimittels
an Hunde wurde fur Amoxicillin eine mitt-
lere Hochstkonzentration (Cmax) von 7,31
pg/ml nach etwa 1,37 Stunden erreicht. Die

mittlere  terminale  Halbwertszeit  fir

Amoxicillin betrug 1,21 Stunden.

Clavulansdure (pKa 2,7) wird nach oraler
Gabe ebenfalls gut resorbiert. Die Penetra-
tion in die Cerebrospinalflussigkeit ist ge-
ring. Die Plasma-Protein-Bindung betragt
etwa 25 %, die Eliminationshalbwertszeit
ist kurz. Clavulansdure wird hauptsachlich
tiber die Nieren unverandert im Urin ausge-
schieden.

Nach Verabreichung des Tierarzneimittels
an Hunde wurde fir Clavulansdure eine
mittlere Cmax von 1,33 pg/ml nach etwa
1,02 Stunden erreicht. Die mittlere termina-
le Halbwertzeit fiur Clavulanséure betrug
0,83 Stunden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandtei-
le

Mikrokristalline Cellulose
Magnesiumstearat

Hochdisperses Siliciumdioxid
Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A)
Hefe-Trockenextrakt
Erythrosin-Aluminiumsalz (E127)

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unver-
sehrten Behéltnis: 2 Jahre.

Nicht verwendete halbe Tabletten sollten in
die Blisterpackung zuriickgelegt und inner-
halb von 24 Stunden verbraucht werden.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht tber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit
zu schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behalt-
nisses

Blister geformt aus Aluminiumfolie, die
aus einer Aluminium-Lage mit einer Be-
schichtung aus OPA (Orientiertes Poly-
amid) auf der einen Seite besteht und PE
mit Trockenmittel auf der anderen Seite,
sowie einer Versiegelung aus Aluminium-
folie, welche aus einer Aluminium-Lage
und einer Beschichtung aus PE besteht.

Ein Blister enthalt 6 Tabletten. Eine Falt-
schachtel enthalt 12, 60 oder 300 Tabletten.

Maoglicherweise werden nicht alle Pa-
ckungsgroRen in VVerkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalBnahmen fir
die Entsorgung nicht verwendeter Tier-
arzneimittel oder bei der Anwendung
entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind
vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung
mit dem Hausmill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Ab-
falle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Ka-
nalisation entsorgt werden.

7. ZULASSUNGSINHABER
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenien

8. ZULASSUNGSNUMMER
V7001208.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ERSTZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 01.06.2021

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2021

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER
ABGABE UND/ODER DER
ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig.




