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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cladaxxa 200 mg/50 mg comprimate masticabile pentru pisici si céini e

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat masticabil contine:

Substante active:

Amoxicilina (sub forma de amoxicilina trihidrat) 200 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu, diluat) 50 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.

Comprimate cu pete roz, rotunde, marcate cu o linie mediana pe una dintre fete.

Comprimatul poate fi divizat in jumititi egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici si cdini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul infectiilor deteminate de bacterii susceptibile la amoxicilina si acid clavulanic,
inclusiv: afectiuni cutanate (inclusiv piodermite profunde si superficiale); infectii ale tesuturilor moi
(abcese si saculite anale); infectii dentare (de exemplu gingivitd); infectii ale tractului urinar; boli
respiratorii (ale tractului respirator superior si inferior); enterite.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la gerbili, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri si chinchilla.

A nu se utiliza la cai §i rumegétoare.

A nu se utiliza in caz de insuficientd renald severd, cu anurie si oligurie.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la peniciline sau la alte substante din grupa p-lactaminelor,
sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza in cazurile de rezistentd cunoscuta la combinatia de amoxicilind si acid clavulanic.
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Acest produs nu este indicat in infectiile cu Pseudomonas spp.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Ori de céte ori este posibil, combinatia de amoxicilind/acid clavulanic trebuie utilizatd numai pe baza
testelor de susceptibilitate.



La utilizarea produsului, trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale. v

Utilizarea produsului in afara instructiunilor prevazute in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la amoxicilind/acid clavulanic si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte peniciline,
datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Este raportata o tendinti de rezistentd a E. coli, inclusiv E. coli multirezistenta la medicamente .

La animalele cu insuficient hepatica si renals, posologia trebuie evaluata cu atentie, iar utilizarea
produsului se bazeazi pe evaluarea raportului risc/beneficiu de citre medicul veterinar.

Se recomanda prudenti in utilizarea la ierbivorele mici, altele decét cele mentionate la pet. 43.
Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, comprimatele nu se
lasd la indemana animalelor.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupi inhalare, ingestie sau
contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la cefalosporine si
invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe.

Nu manipulati acest produs dac stiti ca aveti hipersensibilitate sau daca vi s-a recomandat sa nu
lucrati cu astfel de produse.

Manipulati acest produs cu griji pentru a evita expunerea, luind toate masurile de precautie
recomandate.

Daci apar simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie cutanata, trebuie sa solicitati ajutor medical
si si-i aratati medicului prospectul medicamentului. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati
de respiratie sunt simptome mai severe si necesita ingrijiri medicale urgente.

Spalati mainile dupa utilizare.

Pentru a evita ingestia accidentald, in special de cétre un copil, comprimatele partial neutilizate trebuie
reintroduse in blister, apoi in ambalajul secundar si pastrate intr-un loc sigur, ferit de vederea si
indemaéna copiilor.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Foarte rar, la animalele tratate pot apirea reactii de hipersensibilitate la peniciline; in aceste cazuri,
administrarea trebuie Intrerupt3 si se administreaza un tratament simptomatic.

Foarte rar pot apérea tulburiri gastro-intestinale (diaree, varsituri) dupa administrarea produsului.
Tratamentul poate fi intrerupt, in functie de severitatea reactiilor adverse si dupé o evaluare a
raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator la sobolani si soareci nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice.

Siguranta produsului nu a fost evaluati la catele si femele de reproductie gestante si care aldpteaza.
La animalele gestante gi care aldpteaza, utilizati numai conform evaludrii raportului beneficiu/risc de
catre medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al

penicilinelor, din cauza debutului rapid al actiunii bacteriostatice. Penicilinele pot creste efectul
aminoglicozidelor.



4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Dozarea si frecventa: amoxicilind 10 mg si acid clavulanic 2,5 mg /kg greutate corporali (adici 12,5
mg substante active combinate per kg greutate corporald), de doud ori pe zi (corespunzénd la 25 mg

substante active combinate per kg greutate corporala si zi).

Urmatorul tabel este conceput ca un ghid pentru posologia produsului in doze recomandate:

Greutate 5 )

y Numir de comprimate per
corporald doza, de doua ori pe zi
(kg) ’
<8,0 Se utilizeazad comprimate de

40 mg/10 mg
8,1-10,0 Ya
10,1-20,0 1
20,1-30,0 1%
30,1-40,0 2
>40,0 Se utilizeazd comprimate de
400 mg/100 mg

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie determinatd cat mai corect posibil greutatea corporald, pentru a
evita subdozarea.

Daca animalul nu acceptd comprimatul din mana sau din bol, atunci comprimatele pot fi sfardmate si
adaugate in hrana si administrate imediat.

Durata terapiei: majoritatea cazurilor de rutind raspund la terapie intr-o perioada de 5 pana la 7 zile. In
cazurile cronice, se recomandi un tratament mai lung,. in astfel de circumstante, durata totald a
tratamentului trebuie si fie determinati de medicul clinician, dar trebuie si fie suficient de lung3,
pentru a asigura rezolvarea completd a bolii bacteriene.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Dupa supradozarea produsului pot aparea simptome gastrointestinale usoare (diaree, greata si
varsaturi) si, dacd este necesar, trebuie initiat un tratament simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene de uz sistemic, combinatii de peniciline, inclusiv inhibitori
de beta-lactamaze.
Codul veterinar ATC: QJO1CRO02.

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Amoxicilina este o aminobenzilpenicilina din familia penicilinelor beta-lactamice. Interfereaza cu

sinteza peptidoglicanului, o componenta importantd a peretilor celulei bacteriene. Prin urmare, previne
formarea peretelui celular bacterian.



Acidul clavulanic se leagi ireversibil de beta-lactamazi si impiedica inactivarea amoxicilinei.

Prin urmare, combinatia amoxicilini/acid clavulanic prezintd un spectru larg de activitate bactericida
impetriva bacteriilor intdlnite in mod obisnuit la pisici §i cini.

* In vitro, combinatia amoxicilind/acid clavulanic este activa impotriva unei game largi de bacterii

aerobe §i anaerobe importante din punct de vedere clinic, inclusiv:
Gram-pozitivi: stafilococi (inclusiv tulpini producatoare de 8-lactamaze); Streptococt.

Gram-negative: Escherichia coli (inclusiv majoritatea tulpinilor producatoare de B-lactamaze);

Klebsiellae; Pasteurellae.

Susceptibilitatea si rezistenta unor agenti patogeni selectionati care cauzeaza infectii respiratorii, ale
tractului urinar sau ale pielii si identificate in studiile europene au fost urmétoarele:

Infectii respiratorii (raportate in 2019)

Patogen CMI so(ug/ml) | CMI o (ug/ml) | Rezistenta (%
Staphylococcus pseudointermedius (céni) 0,12 0,12
Streptococcus sp. (cdini) <0,015 0,06
Streptococcus sp. (pisici) <0,015 (0,03
Staphylococcus aureus (cdini) 0,5 1
Stafilococi coagulazonegativi (pisici) 0,12 1
Escherichia coli (cini)* 4 8 0
Escherichia coli (pisici)* 4 16 0
Pasteurella multocida (pisici) 0,25 0,25

* Punctele de inflexiune au fost derivate din punctele de inflexiune umane.

Infectii ale tractului urinar (raportate in 2017 si 2019)
Patogen CMlIso (pg/ml) CMlIg (ng/ml) | Rezistentd (%)
Staphylococcus intermedius (céini) 0,12 0,25 3
Streptococcus canis (cdini) 0,12 0,12 0
Escherichia coli (ciini) 4 8 26
Escherichia coli (pisici) 4 16 100

Infectii ale pielii (raportate 1n 2016)
Patogen CMI 5o (ug/ml) | CMI o (ug/ml) | Rezistentd (%)
Staphylococcus pseudointermedius (céini) 0,12 0,12 4.7
Staphylococcus pseudointermedius (pisici) 0,12 32 10.2
Staphylococcus aureus (cdini) 0,25 1 26.7
Staphylococcus aureus (pisici) 0,50 1 27.6
Stafilococi mec A-pozitivi 16 32 82,0
Streptococcus spp. (cdini) 0,12 0,12 /
Streptococcus, spp. (pisici) 0,12 0,12 4.0
Escherichia coli (cini) 4 8 99.1
Escherichia coli (pisici) 4 8 100
Pasteurella spp. (céini) 0,25 0,25 /
Pasteurella spp. (pisici) 0,25 0,25 0,0

Institutul de standarde clinice si de laborator CLSI a stabilit punctele de inflexiune a CMI pe baza
metodei de difuzie pe disc (documentul CLSI VETO1S, a 5-a ed., 2020) pentru amoxicilind-clavulanat
impotriva stafilococilor si streptococilor care cauzeazi infectii ale pielii si tesuturilor moi si infectii ale
tractului urinar la pisici si cdini, la valori de <0,25/0,12 pg/ml pentru sensibilitate i >1/0,5 pg/ml
pentru rezistentd. Pentru E. coli care provoacd infectii ale pielii si ale tesuturilor moi la pisici si cdini,
punctul de inflexiune pentru susceptibilitate este stabilit la < 0,25/0,12 pg/mi si la <8/4 ng/ml pentru
infectiile tractului urinar. Pentru P. multocida de origine felind, punctul de inflexiune pentru
susceptibilitate este de <0,25/0,12 pg/ml iar cel pentru rezistentd la > 1/0,5 pg/ml.




Cele doud mecanisme principale de rezistentd la amoxicilind/acid clavulanic sunt:

- Inactivarea de citre acele beta-lactamaze bacteriene care nu sunt inhibate de acidul clavulanic,
inclusiv din clasa B, C si D.

- Modificarea proteinelor de legare a penicilinei (PBP), care reduc afinitatea agentului antibacterian-
pentru tinta ( S. aureus rezistent la meticilind , MRSA si S. pseudintermedius , MRSP).

Impermeabilitatea bacteriilor sau a mecanismelor pompei de eflux pot cauza sau contribui la rezistenta
bacteriana, in special la bacteriile Gram-negative. Genele de rezistenti pot fi localizate pe cromozomi
(mecA, MRSA) sau plasmide (LAT, MIR, ACT, FOX, familia beta-lactamazei CMY) si au apéarut o
varietate de mecanisme de rezistenta.

Pseudomonas aeruginosa si Enterobacter spp. poate fi considerate ca fiind intrinsec rezistente la
aceastd combinatie. Rezistenta este demonstrata la Staphylococcus aureus rezistent la meticilina. Este
raportatd o tendinta de rezistentd a E. coli , inclusiv E. coli multirezistentd la medicamente .

5.2 Particularitiati farmacocinetice

Amoxicilina este bine absorbitd dupd administrarea orala. La céini biodisponibilitatea sistemica este
de 60-70%. Amoxicilina (pKa 2,8) are un volum de distributie aparent relativ mic, o legare scazuta la
proteinele plasmatice (34% la cdini) si un timp de injumatatire terminal scurt, datorita excretiei
tubulare active la nivel renal. Dupa absorbtie, cele mai mari concentratii se regdsesc in rinichi (urina)
si bila, iar apoi in ficat, plamant, inim4 si splind. Distributia amoxicilinei in lichidul cefalorahidian este
scdzutd, cu exceptia cazului in care meningele sunt inflamate.

Dupi administrarea produsului la cdini, a fost atinsd 0 Cnax medie de 7,31 pg/ml pentru amoxicilina, la
un interval de aproximativ 1.37 ore. Timpul de injumatitire terminal mediu pentru amoxicilind a fost
de 1,21 ore.

La pisici, a fost atinsa o C . medie de 5,87 pg/ml pentru amoxicilind, la un interval de aproximativ
1,59 ore. Timpul de injumitatire terminal mediu pentru amoxicilind a fost de 1,18 ore.

Acidul clavulanic (pKa 2,7) este, de asemenea, bine absorbit dupa administrarea orald. Pétrunderea in
lichidul cefalorahidian este slaba. Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ 25%, iar
timpul de injumatitire plasmatica prin eliminare este scurt. Acidul clavulanic este eliminat in principal
prin excretie renala (nemodificat in urini).

Dupi administrarea produsului la cdini, s-a atins 0 C maxmedie de 1,33 pg/ml pentru acidul clavulanic
la un interval de aproximativ 1,02 ore. Timpul de injumatatire terminal mediu pentru acidul clavulanic
a fost de 0,83 ore.

La pisici, a fost atinsa o C m.«medie de 3,16 pg/ml pentru acidul clavulanic la un interval de
aproximativ 0,70 ore. Timpul de injumatatire terminal mediu pentru acidul clavulanic a fost de 0,81
ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celulozad microcristalind

Stearat de magneziu

Dioxid de silicu coloidal anhidru
Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Drojdie uscata autolizata

Lac de eritrozina aluminiu, 15127



6.2 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Orice jumitate de comprimat neutilizat trebuie reintrodusa in blister si utilizata in decurs de 12 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din folie de aluminiu, formata dintr-un strat de aluminiu acoperit cu folie OPA (poliamida
orientatd) pe o parte si PE cu desicant pe cealalta fata, si o folie de etansare din aluminiu, formata
dintr-un strat de aluminiu si un strat de PE.

Blisterul contine 10 comprimate. O cutie din carton contine 10, 20, 100 sau 500 de comprimate.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

IV(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220060

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
16.03.2022

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA IIT

ETICHETARE SI PROSPECT



AL EXA s D

A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{CUTIE}

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cladaxxa 200 mg/50 mg comprimate masticabile pentru pisici si cAini
Amoxicilind/acid clavulanic

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat masticabil contine:
Amoxicilind 200 mg si acid clavulanic 50 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate

20 de comprimate
100 de comprimate
500 de comprimate

| 5. SPECII TINTA

Pisici si cdini

drt

| 6. INDICATIE (INDICATII)

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) DUPA CAZ

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca ocazional reactii alergice severe.
Consultati prospectul pentru precautii de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.



[10. DATA EXPIRARII |

EXP-
Orice jumitate de comprimat neutilizat trebuie reintrodus in blister si utilizata in decurs de 12 ore.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pistra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina si umiditate.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1I CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI fNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE J

I§RKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto

Siovenia

‘ 16. NUMARUL(NUN[ERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
220060

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

{BLISTER}

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cladaxxa 200 mg/50 mg comprimate masticabile pentru pisici si cini
Amoxicilind/acid clavulanic
Amoxicillinum/Acidum clavulanicum (pentru ambalare multilingva)

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

3. DATA EXPIRARII

EXP

4. NUMARUL SERIE]

Lot

5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



/—Méﬂ’ﬂ' ‘-b,;

B. PROSPECT



PROSPECT

Cladaxxa 200 mg/50 mg
comprimate masticabile pentru pisici si caini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, dd, Novo mesto

Smarjetka cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cladaxxa 200 mg/50 mg comprimate masticabile pentru pisici si cdini

Amoxicilind/acid clavulanic

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substante active:
Amoxicilina (sub formé de amoxicilina trihidrat) 200 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu, diluat) 50 mg

Comprimate cu pete roz, rotunde, marcate cu o linie mediand pe una dintre fete.
Comprimatul poate fi divizat in jumatati egale.

4. INDICATIE (INDICATID)

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilind si acid clavulanic,
inclusiv: boli cutanate (inclusiv piodermite profunde si superficiale); infectii ale tesuturilor moi
(abcese si saculite anale); infectii dentare (de exemplu gingivitd); infectii ale tractului urinar; boli
respiratorii (ale tractul respirator superior si inferior); enterite.

s. CONTRAINDICATII

A nu se administra la gerbili, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri si chinchilla.

A nu se utiliza la cai i rumegatoare.

A nu se utiliza in caz de insuficientd renala severd, cu anurie si oligurie.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la peniciline sau la alte substante din grupa p-lactaminelor,
sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza in cazurile de rezistentd cunoscutd la combinatia de amoxicilini si acid clavulanic

6. REACTII ADVERSE



Foarte rar, la animalele tratate pot aparea reactii de hipersensibilitate la penicilind; in aceste cazuri,
administrarea trebuie intrerupti si este necesar un tratament simptomatic.

Foatte rar pot apérea tulburiri gastro-intestinale (diaree, vérsaturi) dupd administrarea produsului.
Tratamentul poate fi intrerupt in functie de severitatea reactiilor adverse si dupi o evaluare a raportului
beneficiw/risc de catre medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti ci medicamentul nu a avut efect vd rugdm si informati medicul veterinar.

Alternativ puteti raporta prin sistemul national de raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro)

7. SPECII TINTA

Pisici si caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Dozare si frecventa administrérii: amoxicilind 10 mg si acid clavulanic 2,5 mg per kg greutate

corporali (adici 12,5 mg substante active combinate per kg greutate corporald), de doud ori pe zi

(corespunzéind la 25 mg substante active combinate per kg si zi).

Urmitorul tabel este conceput ca un ghid pentru posologia produsului in doze recomandate:

Greutate y .
< Numar de comprimate per
corporald dozi, de doua ori pe zi
(kg) ’
<8,0 Se utilizeazd comprimate de
40 mg/10 mg
8,1-10,0 Y
10,1-20,0 - 1
20,1-30,0 1%
30,1-40,0 2
>40,0 Se utilizeaza comprimate de
400 mg/100 mg

Pentru a asigura o dozi corectd, greutatea corporala trebuie determinata cét mai corect posibil, pentru a
evita subdozarea.

Durata terapiei: majoritatea cazurilor de rutind raspund la terapie intr-o perioadd de 5 pand la 7 zile. in
cazurile cronice, se recomandi un tratament mai lung. In astfel de circumstante, durata totala a

tratamentului trebuie si fie determinata de medicul clinician, dar trebuie si fie suficient de lunga,
pentru a asigura rezolvarea completa a bolii bacteriene.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
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Daci animalul nu acceptd comprimatul din mana sau din bol, atunci comprimatele pot fi sfardmate si
adaugate in hrani si administrate imediat. )

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11..  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a se proteja de lumina si umiditate.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupé data expirarii marcata pe cutie si pe blister dupa {EXP}.
Data expiririi se refera la ultima zi din acea luna.

Orice jumitate de comprimat neutilizat trebuie reintrodusa in blister si utilizata in decurs de 12 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tintd
Acest produs nu este indicat pentru infectiile cu Pseudomonas spp.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Ori de céte ori este posibil, combinatia amoxicilind/acid clavulanic trebuie utilizatd numai pe baza
testelor de sensibilitate.

La utilizarea produsului, trebuie luate in considerare ghidurile de tratament antimicrobian oficiale,
nationale si regionale.

Utilizarea produsului 1n afara instructiunilor previzute in prospect poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la amoxicilind/acid clavulanic si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte peniciline,
datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Este raportata o tendinta de rezistentd a E. coli, inclusiv E. coli multirezistenta la medicamente .

La animalele cu insuficientd hepatica si renala, posologia trebuie evaluati cu atentie, iar utilizarea
produsului se bazeaza pe evaluarea raportului risc/beneficiu de cétre medicul veterinar.

Se recomanda prudenti in utilizarea la ierbivorele mici, altele decét cele mentionate la pct.
Contraindicatii.

Compimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, comprimatele nu se
lasd la Indeména animalelor.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa inhalare, ingestie sau
contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la cefalosporine si
invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe.

Nu manipulati acest produs dacé stiti cd aveti hipersensibilitate sau daca vi s-a recomandat sa nu
lucrati cu astfel de produse.

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

Dacd apar simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie cutanat, trebuie sa solicitati ajutor medical
si sa-1 ardtati medicului prospectul medicamentului. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati
de respiratie sunt simptome mai severe si necesita ingrijiri medicale urgente.

Spalati mainile dupa utilizare.
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Pentru a evita ingestia accidentald, in special de catre un copil, comprimatele partial neutilizate trebuie
reintroduse in blister, apoi in ambalajul secundar si pastrate intr-un loc sigur, ferite de vederea si
indemana copiilor.
_ Gestatie si lactatie

Studiile de laborator la sobolani si soareci nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice.
Siguranta produsului nu a fost evaluatd la citele si femele de reproductie gestante si care alapteaza.
La animalele gestante si care aldpteaza, utilizati numai conform evaludrii raportului beneficiu/risc de
catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al
penicilinelor, din cauza debutului rapid al actiunii bacteriostatice. Penicilinele pot creste efectul
aminoglicozidelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot)
Dupi supradozarea produsului pot aparea simptome gastrointestinale usoare (diaree, greatd si
varsaturi) si, daci este necesar, trebuie initiat un tratament simptomatic.

Nu este cazul.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII

Blisterul contine 10 comprimate. Cutia din carton contine 10, 20, 100 sau 500 de comprimate.

Este posibil ca nu toate méarimile de ambalaj sa fie comercializate.
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