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ANEXA I
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR . ’T{y& L
Bioclanic 250 mg + 62,5 mg comprimate aromatizate pentru cdini si pisici ‘ ’ S %

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
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Un comprimat contine:

Substante active:
Amoxicilind (sub forma de amoxicilina trihidrat) 250 mg

Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 62,5 mg

Excipienti:

Comporzitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esential pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Celulozi, microcristalini

Glicolat de amidon de sodiu, tip A

Crospovidona, tip A

Povidona K30

Zaharini sodica

Vanilind

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Stearat de magneziu

Oxid de fier (maro) 1,07 mg

Comprimate.
Comprimat maro, rotund §i convex, aromatizat, cu o linie de rupere in formi de cruce pe o parte.
Comprimatul poate fi Impértit in jumatati si sferturi egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilind si acid clavulanic,
inclusiv: boli de piele (inclusiv piodermite profunde si superficiale); infectii ale tesuturilor moi (abcese
si saculite anale); infectii dentare (de ex. gingivitd); infectii ale tractului urinar; boli respiratorii
(implicand caile respiratorii superioare si inferioare); enterite.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili sau sinsile.

Nu se utilizeazd in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa, la alte antimicrobiene din grupa
beta-lactamicelor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctii renale grave insotite de anurie si oligurie.
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Nu se utilizeaza la rumegatoare si cai.
A

34 Ateh%ionﬁri speciale
Nu ,exi‘sté,:
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cautii speciale pentru utilizare

o

‘Ff’ég"cﬁautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sid se bazeze pe identificarea i testarea susceptibilitatii agentului
(agentilor) patogen(i) tintd. in cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe
informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tinta la nivel
local/regional. Utilizarea produsului trebuie sé fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a rezistentei antimicrobiene (o categorie inferioard in
clasificarea AMEG ) trebuie si fie utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testele de
susceptibilitate sugereaza eficacitatea probabilda a acestei aborddri. Asocierea amoxicilind/acid
clavulanic trebuie si fie rezervata pentru tratamentul afectiunilor clinice care au prezentat un rdspuns
nesatisficator la alte clase de antimicrobiene sau la peniciline cu spectru ingust.

A fost demonstrati rezistenta incrucisatd intre amoxicilind/acid clavulanic si antibioticele beta--
lactamice. Utilizarea produsului trebuie s fie atent analizata atunci cand testele de susceptibilitate
evidentiaza rezistentd la antibioticele beta-lactamice, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

O utilizare a produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilind/acid clavulanic si poate scidea eficacitatea tratamentului cu
antibiotice beta-lactamice din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Se recomand precautie atunci cand se utilizeaza produsul la erbivorele mici, altele decat cele care au
fost contraindicate la punctul 3.3.

La animalele cu disfunctii hepatice sau renale, schema de administrare trebuie evaluati cu atentie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) in urma injectarii, inhaldrii,
ingerarii sau a contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii
incrucisate cu cefalosporinele i invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.
Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti alergic(d) sau daca ati fost sfituit(d) sa nu lucrati cu
astfel de produse.

Manipulati cu foarte mare grija acest produs, luand toate misurile de precautie recomandate, pentru a
evita expunerea.

Dac4, in urma expunerii, aveti simptome precum eruptii cutanate, consultati un medic §i prezentati-i
aceastd avertizare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia Ingreunatd sunt simptome mai
grave si necesita interventie medicala de urgenta.

Spalati-va méinile dupad utilizare.

Pentru a evita ingestia accidentald, in special de cétre un copil, comprimatele partiale neutilizate
trebuie si fie reintroduse in spatiul deschis al blisterului, introduse inapoi in ambalajul exterior si
pastrate intr-un loc sigur, care sa nu se afle la vederea si la indeména copiilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini si pisici:

[Foarte rare Tulburari gastrointestinale (varsaturi, diaree, anorexie).
< 1 animal / 10 000 de animale tratate,




inclusiv raportirile izolate):

Frecventd nedeterminati (nu poate fi Reactii alergice (reactii cutanate, anaﬁlax'ié)*'. ‘
estimata pe baza datelor disponibile) P

o

* In aceste cazuri, administrarea trebuie intrerupt si trebuie aplicat un tratament simptomatic. . o
[ ; e AW
™ . “ \’AV‘\)

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a ﬂg);rgpig; ,/
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din

prospect pentru datele de contact respective.
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3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al
penicilinelor datoritd declansérii rapide a actiunii bacteriostatice. Trebuie si se aibd in vedere
posibilele alergii incrucisate cu alte peniciline. Penicilinele pot spori efectul aminoglicozidelor.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare orali.

Doza recomandaté este de 12,5 mg/kg greutate corporald (10 mg amoxicilind/2,5 mg acid clavulanic
per kg greutate corporald), de doud ori pe zi.

Tabelul urmitor este un ghid pentru administrarea comprimatelor in doza recomandata.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporala, pentru a evita
astfel subdozarea.

Numairul de comprimate de doui ori pe zi
(rata de dozare: 12,5 mg/kg g.c.)
Greutateii Amoxicilind/acid clavulanic | Amoxicilind/acid clavulanic | Amoxicilind/acid clavulanic
c‘“(‘l’(‘;a'a 50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Vi - -
>1,25-2.5 2 - -
>2.5-3,75 Y - -
>3,75-5 1 - -
> 5-6,25 1Y Va -
>6,25-12,5 - V2 Ya
>12,5-18,75 - ¥a -
> 18,75-25 - 1 Vs
>25-31,25 - 1% -
> 31,25-37.,5 - 1% -
> 37,5-50 - - 1
> 50-62,5 - - 1Y
> 62,5-75 - - 1Y%

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura dozarea precisi.



U8B

% . "

Jumatiti: apasati cu degetele mari pe ambele pérti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare in mijlocul comprimatului.

Durata minimi a tratamentului este de 5 zile, cea mai mare parte a cazurilor obignuite raspunzéand
dupi un tratament intre 5 si 7 zile. -

Tn cazurile cronice sau refractare, ar putea fi necesara o duratd mai lungd de tratament, de ex. pentru
bolile cronice de piele 10-20 de zile, pentru cistita cronicd 10-28 de zile, pentru bolile respiratorii 8-10
zile.

In astfel de situatii, durata totald a tratamentului este la latitudinea medicului, insa trebuie si fie
suficient de lunga pentru a asigura o remisiune completd a bolii bacteriene.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Simptome gastrointestinale ugoare (diaree si vérsturi) pot aparea mai frecvent in urma supradozirii
produsului.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
.41 Codul ATCvet:
QJO1CRO2
4.2 Farmacodinamie
Amoxicilina, la fel ca celelalte antibiotice beta-lactamice, actioneaza prin inhibarea sintezei peretilor

celulari bacterieni, interferand in stadiul final al sintezei peptidoglicanului. Aceasta actiune bactericida
provoacd numai liza celulelor de crestere.
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Acidul clavulanic este un inhibitor de beta-lactamaza si imbunatéteste spectrul antibact ,’xi\?(j\al

amoxicilinei. o
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Amoxicilina in combinatie cu acidul clavulanic are un spectru larg de actiune care inclulfg tulpinilé==:_
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producitoare de beta-lactamazd ale bacteriilor aerobe, ale bacteriilor facultativ anaerobe gi ale < —
bacteriilor obligatoriu anaerobe atit Gram-pozitive, cét si Gram-negative, inclusiv: NG
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Gram-pozitive: o m;‘;:,/’

Clostridium spp.

Corynebacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Staphylococcus spp. (inclusiv tulpinile producitoare de beta-lactamaza)
Streptococcus spp.

Gram-negative:
Bacteroides spp.

Escherichia coli (inclusiv majoritatea tulpinilor producitoare de beta-lactamaza)
Campylobacter spp.

Fusobacterium necrophorum

Pasteurella spp.

Proteus spp.

S-a observat rezistentd in randul Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa si al Staphylococcus
aureus rezistent la meticilind. A fost raportata si o tendintd de rezistentd in cazul E. coli.

Tiparele de susceptibilitate si rezistenta pot varia in functie de zona geografica si de tulpina bacteriana
si se pot schimba cu timpul.

Valorile critice pentru amoxicilind/clavulanat (CLSI VET 01S ED5:2020)

E. coli (cdini): sensibilitate MIC < 8/4 pug/ml

Staphylococcus spp. (cdine; pisicd): MIC sensibila < 0,25/0,12 pg/ml, rezistentd: > 1/0,5 pg/ml
Streptococcus spp. (pisicd): MIC sensibild < 0,25/0,12 pg/ml, rezistentd: > 1/0,5 pg/ml
Pasteurella multocida (pisica): MIC sensibila < 0,25/0,12 pg/ml, rezistentd: > 1/0,5 pg/ml

Mecanismele principale de rezistenta la amoxicilind/acidul clavulanic sunt:

Inactivarea de cétre acele beta-lactamaze bacteriene care nu sunt ele insele inhibate de acidul
clavulanic.

Modificarea proteinelor care fixeazd penicilina (,,Penicillin-Binding Proteins”, PBP), ceea ce reduce
afinitatea agentului antibacterian pentru proteinele-tinta (S. aureus rezistent la meticilind, MRSA si S.
pseudintermedius rezistent la meticilind, MRSP).

Impermeabilitatea bacteriilor sau mecanismele pompelor de eflux pot provoca sau pot contribui la
rezistenta bacteriand, indeosebi in cazul bacteriilor Gram-negative. Genele de rezistenti pot fi
localizate la nivelul cromozomilor (mecA, MRSA) sau plasmidelor (beta-lactamaze din familia LAT,
MIR, ACT, FOX, CMY) si a apdrut o varietate de mecanisme de rezistenti.

4.3 Farmacocinetica

Caini:

- Amoxicilind
Dupd administrarea unei doze de 10 mg/kg amoxicilind, concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse in decurs de 1,0 pana la 2,0 ore (tmax), cu un timp de injumatitire mediu de 1,37 ore. S-au
observat Cnax de 7430 ng/ml si AUCq.1ae de 21800 ng.h/ml.

- Acid clavulanic
Dupa administrarea unei doze de 2,5 mg/kg acid clavulanic, concentratiile plasmatice maxime
sunt atinse in decurs de 0,5 pan la 1,5 ore (tmax), cu un timp de injumatitire mediu de 0,627 ore.
S-au observat Cpax de 3260 ng/ml si AUCq.1ast de 4830 ng.h/ml.



Pisici:
- Amoicilinid
Dupa administrarea unei doze de 10 mg/kg amoxicilina, concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse in decurs de 1,0 pana la 2,5 ore (tmax), cu un timp de injumatitire mediu de 1,16 ore. S-au
observat Cuax de 9390 ng/ml si AUCo.astde 35 300 ng.h/ml.
- Acid clavulanic
_.Dfipd administrarea unei doze de 2,5 mg/kg acid clavulanic, concentratiile plasmatice maxime
‘;,;;v"'i sunt atinse in decurs de 0,5 pand la 1,5 ore (tmax), cu un timp de injumdtatire mediu de 0,593 ore.
" S.au observat Cmax de 4390 ng/ml si AUCo.1a5t de 6650 ng.h/ml.

Amoxicilina este bine absorbita in urma administrarii orale. Amoxicilina (pKa 2,8) are un volum
aparent de distributie relativ mic, un grad relativ mic de legare de proteinele plasmatice (34% la céini)
si un timp de injumatatire terminal scurt din cauza excretiei tubulare active prin rinichi. In urma
absorbtiei, cele mai mari concentratii se regdsesc in rinichi (urind) si bild, apoi in ficat, plaméni, inima
si splind. Distributia amoxicilinei in lichidul cefalorahidian este scizutd, exceptdnd cazul in care
meningele sunt inflamate.

Acidul clavulanic (pKa 2,7) este si el bine absorbit in urma administririi orale. Patrunderea in lichidul
cefalorahidian este scizuti. Gradul de legare de proteinele plasmatice este de circa 25 %, iar timpul de
injumatatire prin eliminare este scurt. Acidul clavulanic este eliminat in principal prin excretie renala
(nemodificat in urina).

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Teqnenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 de
ll;lonrl’giunile rimase de comprimat trebuie pastrate in buzunarul blisterului si administrate la urmatoarea
administrare.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Blister din oPA/Alu/PVC — PVC/Alu sigilat la cald continind céte 10 comprimate fiecare.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie din carton cu 10, 20, 30, 40, 50, 100, 150, 200 sau 250 de comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Duggan Veterinary Supplies Limited

7. WMUL(NUMEMLE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE e

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
{ZZ/LL/IAAAA}>

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
4

Cutie din ton
H

1. pPNUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
g

Bioclanic 250 mg + 62,5 mg comprimate aromatizate

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine
Amoxicilind (sub formi de amoxicilina trihidrat) 250 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 62,5 mg

E DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
20 comprimate
30 comprimate
40 comprimate
50 comprimate
100 comprimate
150 comprimate
200 comprimate
250 comprimate

[4.  SPECII TINTA

Céini si pisici

[5.  INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

HO- MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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| 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B ]

Numai pentru uz veterinar. 3 \
|12 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI {INDEMANA COPIILOR” \iu.
e

SO

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

] 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7

Duggan Veterinary Supplies Limited

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]

| 15. NUMARUL SERIEI !

Lot {numar}



& 4}}‘ K

. ] ﬁ N MUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
.’;:‘)\ ‘. ICI
!’":r. ¥
5 "| Blister .
%, ‘

[, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bioclanic

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Amoxicilini 250 mg / Acid clavulanic 62,5 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

- Bioclanic'250 mg + 62,5 mg comprimate aromatizate pentru céini si pisici

2. Compozitie
Un comprimat contine:

Substanta activi:

Amoxicilind (sub formi de amoxicilind trihidrat) 250 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 62,5 mg
Excipienti:

Oxid de fier (maro) 1,07 mg

Comprimate.
Comprimat maro, rotund si convex, aromatizat, cu 0 linie de rupere in formé de cruce pe o parte.
Comprimatul poate fi impartit in jumitati si sferturi egale.

3. Specii tinta
Céini si pisici.
4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilind si acid clavulanic,
inclusiv: boli de piele (inclusiv piodermite profunde si superficiale); infectii ale tesuturilor moi (abcese
si saculite anale); infectii dentare (de ex. gingivitd); infectii ale tractului urinar; boli respiratorii
(implicAnd cdile respiratorii superioare si inferioare); enterite.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili sau sinsile.

Nu se utilizeazi in cazuri de hipersensibilitate la substantele active, la alte antimicrobiene din grupul
beta-lactamilor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animalele cu disfunctii renale grave Insotite de anurie si oligurie.

Nu se utilizeazi la rumegétoare §i cai.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului
(agentilor) patogen(i) tinta. in cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe
informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tintd la nivel
local/regional. Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a rezistentei antimicrobiene (o categorie inferioara in
clasificarea AMEG ) trebuie sa fie utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testele de
susceptibilitate sugereaza eficacitatea probabild a acestei aborddri. Asocierea amoxicilind/acid
clavulanic trebuie si fie rezervati pentru tratamentul afectiunilor clinice care au prezentat un raspuns
nesatisfacitor la alte clase de antimicrobiene sau la peniciline cu spectru ingust.

A fost demonstratd rezistenta fincrucisatd intre amoxicilind/acid clavulanic si antibioticele
beta-lactamice. Utilizarea produsului va fi atent analizatd atunci cand testele de susceptibilitate
evidentiaza rezistentd la antibioticele beta-lactamice, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.
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O utilizare a produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spbn prézgalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilind/acid clavulanic si poate scidea eficacitatea trat;amentultﬁ "u
antibiotice beta-lactamice din cauza potentialului de rezistenta incrucisata. : :
Se recomanda prudenta la utilizarea produsului pentru erbivorele mici, altele dect cele care au fost
contramdlcate la punctul ,,Contramdmatu” o

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) in urma injectdrii, inhalarii,
ingerarii sau a contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii
incrucisate cu cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti cd sunteti alergic(d) sau daci ati fost sfétmt(a) sé nu lucrati cu
astfel de produse.

Manipulati cu foarte mare grija acest produs, luAnd toate misurile de precautie recomandate, pentru a
evita expunerea.

Daca, in urma expunerii, aveti simptome precum eruptii cutanate, consultati un medic si prezentati-i
aceastd avertizare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia ingreunati sunt simptome mai
grave si necesitd interventie medicali de urgent.

Spilati-va mainile dupa utilizare.

Pentru a evita ingestia accidental, in special de ctre un copil, comprimatele partiale neutilizate
trebuie s fie returnate in spatiul deschis al blisterului, introduse inapoi in ambalajul exterior si pastrate
intr-un loc sigur, care sa nu se afle la vederea si la indeména copiilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al
penicilinelor datoritd declansdrii rapide a actiunii bacteriostatice. Trebuie si se aibi in vedere
posibilele alergii incrucisate cu alte peniciline. Penicilinele pot spori efectul aminoglicozidelor.

Supradozare:
Simptome gastrointestinale usoare (diaree si vérsituri) pot apdrea mai frecvent in urma supradozarii

produsului.
Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Caéini si pisici:

Foarte rare Tulburari gastrointestinale (varsaturi, diaree, anorexie).
(< 1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportirile izolate):

Frecventd nedeterminata (nu poate fi Reactii alergice (reactii cutanate, anafilaxie)*.
estimatd pe baza datelor disponibile)
* Tn aceste cazuri, administrarea trebuie intrerupta si trebuie aplicat un tratament simptomatic.
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grodus. Dag ;)bservati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest

rospect, s& y fredeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul

“veterinar. {J¢ asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
" comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare folosind datele

B

( b{;’fh’& de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro .

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Doza recomandati este de 12,5 mg/kg greutate corporala (10 mg amoxicilind/2,5 mg acid clavulanic
per kg greutate corporala), de doua ori pe zi.

Tabelul urmitor este un ghid pentru administrarea comprimatelor in doza recomandata.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald, pentru a evita
astfel subdozarea.

Numirul de comprimate de doui ori pe zi
(rata de dozare: 12,5 mg/kg g.c.)
(c;or:;(::;(:; Amoxicilind/acid clavulanic | Amoxiciling/acid clavulanic Amoxicilind/acid clavulanic
K 50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Va - -
>1,25-2,5 Y2 - -
>2,5-3,75 ) - -
>3,75-5 1 - -
> 5-6,25 1Y Va -
>6,25-12,5 - Yo Ya
>12,5-18,75 - ¥ -
> 18,75-25 - 1 1z
>25-31,25 - 1Va -
>31,25-37,5 - 1 -
> 37,5-50 - - 1
> 50-62,5 - - 1Va
> 62,5-75 - - 1%

Durata minima a tratamentului este de 5 zile, cea mai mare parte a cazurilor obisnuite raspunzand
dupi un tratament intre 5 i 7 zile.

In cazurile cronice sau refractare, ar putea fi necesard o duratd mai lungd de tratament, de ex. pentru
bolile cronice de piele 10-20 de zile, pentru cistita cronica 10-28 de zile, pentru bolile respiratorii 8-10
zile.

n astfel de situatii, durata totald a tratamentului este la latitudinea medicului, insd trebuie sa fie
suficient de lunga pentru a asigura o remisiune completa a bolii bacteriene.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura o dozare precisa.
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Jumatati: apdsati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
Sterturi: apdsati cu degetul mare in mijlocul comprimatului.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa Ja vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A se piastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Portiunile rimase de comprimat trebuie pastrate in buzunarul blisterului si administrate la urmitoarea
administrare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Utilizati sistemele de
returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din acestea, in
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar
trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Blister din oPA/Alu/PVC — PVC/Alu sigilat la cald continind cate 10 comprimate fiecare.

Dimensiunile ambalajelor:
Cutie din carton cu 10, 20, 30, 40, 50, 100, 150, 200 sau 250 de comprimate.
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ei revizuiri a prospectului

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Duggan Veterinary Supplies Limited
Unit 9

Retail Park

Thurles

Tipperary

E41 E7K7

Irlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru rapottarca reactiilor adverse suspectate:

Richter Pharma s.r.l.

Calea Serban Voda 195

040206 Bucuresti,

ROMANIA

Tel: +4021 3365428

Email: office(@richter-pharma.ro

17.  Alte informatii
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