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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .

Clavaseptin 250 mg comprimate palatabile pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:

AmOXiCilina. ......ccoovvinieiiiiii e, 200 mg
(corespunzitor cu amoxicilina trihidrat)............ 229,56 mg
Acid clavulanic.......oocoovevicieniiiiiceeee e, 50 mg
(corespunzator cu clavulanat de potasiu)............... 59,56 mg
Excipienti:

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

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Oxid de fier maro E172 0,475 mg

Crospovidona

Povidona K25

Dioxid de siliciu

Celulozi microcristalina

Aroma de ficat de porc

Drojdie uscati

Stearat de magneziu

Hipromelozi

Comprimat bej marcat care poate fi divizat in doua parti egale.

3.  INFORMATI CLINICE
3.1 Specii tinta
Caini.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilind in combinatie cu acid clavulanic
(inclusiv tulpini producatoare de beta-lactamaza), in special:
e Infectii cutanate (inclusiv piodermite profunde si superficiale, rani, abcese) cauzate de
Staphylococcus spp, Streptococcus spp si Pasteurella spp.

e Infectii ale tractului respirator (sinuzita, rino-traheita, bronhopneumonie) cauzate de
Staphylococcus spp si E. coli.



N

o Infectii alg.cavititii bucale (mucoase) cauzate de Streptococcus Spp. si Pasteurella spp.

. Infec;iigﬁé*{é‘v‘:il:actului urinar (nefritd, cistitd) cauzate de E. coli, Klebsiella spp si Proteus
e r{girab?!f&.

o Infectii ale ‘tractului digestiv, in special gastroenteritd cauzati de E. coli.

3.3 Contrainc‘iicatii

Nu se utilizeaz& 1n cazurile de hipersensibilitate la peniciline sau alte substante din grupa B-lactamilor
sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la gerbili, cobai, hamsteri, iepuri si chinchilla sau alte ierbivore mici.

Nu se utilizeazi la animale cu disfunctie serioasi a rinichilor insotitd de anurie sau oligurie.

Nu se administreazi cailor si animalelor rumegatoare.

3.4 Atentioniri speciale

S-a demonstrat rezistentd incrucisati intre amoxicilind/acid clavulanic si antibioticele p-lactamice.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luatd in considerare cu atentie atunci cand testele de
susceptibilitate arati rezistentd la antibioticele B-lactamice, deoarece eficacitatea acestuia poate fi
redusa.

S. aureus rezistent la meticilind (MRSA) si S. pseudintermedius rezistent la meticilina (MRSP) au fost
izolate la caini si pisici, proportia rezistentei variind intre tarile UE.

Nu se utilizeazi in cazurile de rezistentd cunoscuti la combinatia de amoxicilind si acid clavulanic.

Nu se utilizeazi in cazurile de infectii suspectate sau confirmate cu MRSA/MRSP, deoarece izolatele
trebuie considerate rezistente la toate p-lactamicele, inclusiv la combinatia amoxicilind/acid
clavulanic.

Au fost raportate rezistente ridicate (pand la 100%) la izolatele de E. coli din infectii ale pielii si
tesuturilor moi la céini.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

La animalele cu insuficientd hepatica si renals, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd
faci obiectul unei evalusri beneficiu/risc de catre medicul veterinar, iar posologia trebuie evaluata cu
atentie.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilititii agentului (agentilor) patogen(i) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie
si aibi la bazi informatii epidemiologice si cunostinte despre susceptibilitatea patogenilor tinta la
nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Aminopenicilinele in asociere cu inhibitori de beta-lactamaza fac parte din categoria AMEG ,,C”. Ar
trebui utilizat un antibiotic cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categorie
eficacitatea probabil a acestei abordari.

Ar trebui utilizatd terapia cu antibiotice cu spectru ingust, cu un risc mai scizut de selectie a rezistentei
antimicrobiene pentru tratamentul de prima linie, unde testarea susceptibilitatii sugereazi eficacitatea
probabila a acestei abordari.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingerare accidentald, nu ldsati comprimatele la
indemana animalelor.

Trebuie luat in considerare potentialul de reactivitate incrucisata alergica cu alte peniciline.

Precautii speciale pentru persoana care administreazi animalelor produsul medicinal veterinar:



Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, mhal , ingestie

sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii mcrumsate la cef sporine
s invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave. Eo

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daci stiti ¢ sunteti sensibil sau daci vi s- a)fggomandat
sd nu lucrati cu astfel de produse. Taee
Produsul medicinal veterinar trebuie manipulat cu mare atentie pentru a se evita expunerea, luand e
toate masurile de precautie recomandate.

in cazul in care apar simptome dupa expunere, precum eruptii cutanate, trebuie si solicitati sfatul
medicului si sé-i ardtati aceastd atentionare.

Umflarea fetei, buzelor sau ochilor si dificultitile de respiratie sunt simptome mai grave si necesita
asistentd medicald de urgenta.

Spélati-va mdinile dupi manipularea comprimatelor.

Ingerarea accidentald a produsului medicinal veterinar de cétre un copil poate fi diunitoare. Pentru a
evita ingerarea accidentald, in special de cétre copii, comprimatele partial neutilizate trebuie reasezate
in spatiul deschis al blisterului si introduse inapoi in cutie.

in caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini.

Foarte rare (< 1 animal / 10 000 de animale Virsiaturi!, diaree.!

tratate, inclusiv raportérile izolate): . . o B .
Reactii de hipersensibilitate (reactii alergice

cutanate?,anafilaxie’

DTratamentul poate fi intrerupt 1n functie de severitatea reactiilor adverse si de o evaluare
beneficiu/risc ficutd de cdtre medicul veterinar
JIn aceste cazuri, administrarea trebuie Intrerupti si administrat un tratament simptomatic

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati deasemenea sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice,
maternotoxice.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Activitatea bactericidd a amoxicilinei poate fi redusd prin utilizarea simultani a substantelor
bacteriostatice precum macrolide, tetracicline, sulfonamide si cloramfenicol.



3.8 Interacgiuneaf%u alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Activitatea bactérlqldé a amoxicilinei poate fi redusd prin utilizarea simultana a substantelor
bacteriostatjge precum macrolide, tetracicline, sulfonamide si cloramfenicol.
FAAPIEE

Penicilinele pjot‘bregte efectul aminoglicozidelor.
3.9 Ciide administrare si doze

Admninistrare orald.
Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Doza recomandata de produs medicinal veterinar este de 10 mg amoxicilind/2,5 mg acid clavulanic per
kg greutate corporald, de doud ori pe zi, adica 1 comprimat la 20 kg greutate corporald, o datd la 12 ore,
timp de 5 pand la 7 zile, conform urmatorului tabel:

Greutate corporali (kg) Numirul de comprimate de doud ori pe zi
[8,1-10] Y2
[10,1-20] 1
[20,1-30] 1%
[30,1-40] 2

in cazuri severe, doza poate fi dublati, la decizia medicului veterinar responsabil.

Durata tratamentului:

Pentru toate indicatiile, un tratament de 5 pani la 7 zile este suficient in majoritatea cazurilor.

Pentru cazurile cronice sau recurente, poate fi necesar si se continue tratamentul timp de 2 pané la
4 sdptdmani.

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

La doze de trei ori doza recomandati, pentru o perioadi de 28 zile, s-a observat diaree. In cazul unui
supradozaj, se recomanda tratament simptomatic.

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. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJO1CRO2

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este 0 aminobenzilpenicilini din familia penicilinelor B-lactamice care previne formarea
peretelui celular bacterian prin interferarea cu etapa final a sintezei peptidoglicanilor.
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Acidul clavulanic este un inhibitor ireversibil al B-lactamazelor intracelulare si extracélularé gare
protejeazd amoxicilina de inactivarea de citre multe p-lactamaze. 153\

Combinatia amoxicilind/clavulanat are o gama larga de activitate care include tulpini produc“ e de
p-lactamazi de aerobi Gram-pozitivi, Gram-negativi, anaerobi facultativi si anaerobi obhgatorn\ =
Spectrul antimicrobian relevant pentru indicatiile la cini este rezumat in tabelul de mai j8s.. _ o

NS
.
Rezumatul susceptibilititii pentru bacteriile tinti la cAini: -
Bacterii tintd pentru fiecare n Intervalul de CIM50 CIM90 Valori
indicatie CIM (pg/ml) (ng/ml) (pg/mb) critice
clinice
(I/'R)
Piele si tesuturi moi
Staphylococcus spp 431* 0,03-32 0,12 1 0,25/1
S. aureus 38% 0,12-16 0,5 2 0,25/1
Grupa S. intermedius 343* 0,03-8 0,12 0,5 0,25/1
Staphylococcus spp cu 49* 0,03-32 0,12 2 0,25/1
coagulazd-negativa
Streptococcus spp 142%* 0,015-0,06 <0,015 <0,015 -
Streptococcus canis 127% 0,015-0,06 <0,015 <0,015 -
Streptococcus dysgalactiae 12* 0,015 <0,015 <0,015 -
Pasteurella spp 22% 0,03-0,25 0,12 0,25 -
Respirator
Staphylococcus spp 112* 0,06-8 0,12 0,5 -
Grupa S. intermedius 90* 0,06-8 0,12 0,25 -
S. aureus 22% 0,12-8 0,25 1 -
Dentar
Streptococcus spp 16** 0,008 - 1 0,014 0,4 -
Pasteurella spp 68** 0,03 - 64 0,124 0,4 -
Urinar
Escherichia coli 236* 1-32 4 16 8/-
Klebsiella spp 33%* 0,5-32 2 32 8/-
Proteus spp 66* 0,5-16 1 8 8/-
Digestiv
Escherichia coli | - * [ 1-32 ] 4 ] 8 | -

Valorile critice sunt din CL.SI VET01-S7.

* Valorile CIM determinate din bacteriile colectate in Europa in 2021-2022 (studiul ComPath-IV).
Sensibilitatea izolatelor digestive este consideratd similard cu cea a aceleiagi bacterii in alte tipuri de
infectii.

** Valorile CIM determinate pe baza bacteriilor colectate din infectiile dentare ale cAinilor in Europa
in 2002.

- Informatii lipsa.

Cele doud mecanisme principale de rezistenta la amoxicilind/acid clavulanic sunt inactivarea de citre
B-lactamaze care nu sunt inhibate de acidul clavulanic si alterarea proteinelor de legare a penicilinei,
care conduc la co-rezistentd la alte antibiotice B-lactamice. Impermeabilitatea bacteriilor sau
mecanismele pompei de eflux pot contribui, de asemenea, la rezistenta bacteriana, inclusiv co-
rezistenta si rezistenta incrucisata.

Modelele de susceptibilitate si rezistentd pot varia in functie de zona geografica si tulpina bacteriana si
se pot schimba 1n timp.

Pseudomonas spp sunt in mod natural rezistente la combinatia amoxicilini - acid clavulanic.

S. aureus (MRSA) rezistent la meticilina §i izolate de S. pseudintermedius (MRSP) rezistent la
meticilind au fost identificate la cdini si pisici §i trebuie considerate rezistente la toate p-lactamii,
inclusiv la combinatia amoxicilind/acid clavulanic.



Au fost raportate rezistente ridicate (pana la 100%) la izolatele de E. coli din infectii ale pielii si
tesuturilor moi la cini.

.

4.3 Farmacocinetica

Dup3 administrarea orald in doza recomandata la cdini, absorbtia amoxicilinei si acidului clavulanic
este rapida. Concentratia plasmatici maximd de amoxicilina de 8,5 pg/ml este atinsa in 1,4 ore, iar
concentratia plasmatica maxima de acid clavulanic de 0,9 pg/ml este atinsi in 0,9 ore. Timpul de
injumititire este de 1 oré la cini pentru ambele substante.

Eliminarea este, de asemenea, rapidd. 12 % din amoxicilind si 17 % din acidul clavulanic sunt
excretate prin urina. Restul este excretat ca metaboliti inactivi.

Dupa administrarea orala repetatd a dozei recomandate, nu exista acumulare de amoxicilind sau acid
clavulanic, iar starea de echilibru este atinsa rapid dupa prima administrare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 16 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Returnati orice comprimat injumatatit in blisterul deschis si utilizati-1 in decurs de 16 ore.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu/aluminiu (0PA/Alu/PE) cu 10 comprimate/blister
Cutie de carton: Ambalaje de 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 si 1000
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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A
Magny-Vernois
70200 Lure
Franta
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7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE A
150146 i
,,//"(;);)6‘1,‘/03 .
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI NI

g o

29.09.2011
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

0172025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUJTIE

*

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clavaseptin 250 mg comprimate palatabile pentru céini
o

,
o

( 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

AMOXICIINA. ...coiiveeeeri et 200 mg
(corespunzitor cu amoxicilind trihidrat)............ 229,56 mg
Acid clavulanic......oocvr e 50 mg
(corespunzitor cu clavulanat de potasiu)................ 59,56 mg

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 si 1000 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Céini.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul,

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 16 ore.
Returnati orice comprimat injumatatit in blisterul deschis si utilizati-1 in decurs de 16 ore.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A
Magny-Vernois
70200 Lure,
Franta

m. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150146

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI SR

e

_BLISTER

VAT A AL

o B

%

l 1. DENUMIREA 'fRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clavaseptin 250mg

‘ad

l? INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Amoxicillin 200 mg
Clavulanic acid 50 mg

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Clavaseptin 250 mg"é:omprimate palatabile pentru céini

2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

AMOXICIIINA. ccveiiiveeeereeere et 200 mg

(corespunzitor cu amoxicilina trihidrat)............ 229,56 mg

Acid clavulanic.... .o 50 mg

(corespunzitor cu clavulanat de potasiu)............... 59,56 mg

Excipienti:

Oxid de fier, maro (E172)....coiiiiiiiiii e 0,475 mg

Comprimat bej marcat care poate fi divizat in doud parti egale.

3. Specii tintd

( ( Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina in asociere cu acid clavulanic
(inclusiv tulpini producitoare de beta-lactamaza), in special:
e Infectii cutanate (inclusiv piodermite profunde si superficiale, rani, abcese) cauzate de

Staphylococcus spp, Streptococcus spp si Pasteurella spp.

Infectii ale tractului respirator (sinuzitd, rino-traheita, bronhopneumonie) cauzate de
Staphylococcus spp si E. coli.

Infectii ale cavitatii bucale (membrane mucoase) cauzate de Streptococcus spp. si Pasteurella
spp.

Infectii ale tractului urinar (nefritd, cistitd) cauzate de E. coli, , Klebsiella spp si Proteus
mirabilis.

Infectii ale tractului digestiv, in special gastroenteritd cauzata de E. coli.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la peniciline sau alte substante din grupa B-lactamilor
sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la gerbili, cobai, hamsteri, iepuri $i chinchilla sau alte ierbivore mici.

Nu se utilizeaza la animale cu disfunctie serioasd a rinichilor insotita de anurie sau oligurie.

Nu se administreaza cailor si animalelor rumegatoare.



6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luati in considerare cu atentie atunci cAnd festele de
susceptibilitate aratd rezistentd la antibioticele B-lactamice, deoarece eficacitatea acesfuia poate fi
J 05 ik yad

redusa. T

B
S. aureus rezistent la meticilina (MRSA) si S. pseudintermedius rezistent la meticilini (MRSP) au Test
izolate la cini si pisici, proportia rezistentei variind intre tarile UE.
Nu se utilizeazi in cazurile de rezistenta cunoscuta la combinatia de amoxicilina si acid clavulanic.
Nu se utilizeaza in cazurile de infectii suspectate sau confirmate cu MRSA/MRSP, deoarece izolatele
trebuie considerate rezistente la toate P-lactaminele, inclusiv la combinatia amoxicilind/acid
clavulanic.
Au fost raportate rezistente ridicate (péna la 100%) la izolatele de E. coli din infectii ale pielii si
tesuturilor moi la caini.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

La animalele cu insuficientd hepatici si renals, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si
faca obiectul unei evaluiri beneficiu/risc de citre medicul veterinar, iar posologia trebuie evaluati cu
atentie.

Utilizarea produsului medicamentos veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii agentului (agentilor) patogen(i) tintd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie
sa aibd la baza informatii epidemiologice si cunostinte despre susceptibilitatea patogenilor tint3 la
nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Aminopenicilinele in asociere cu inhibitori de beta-lactamazi fac parte din categoria AMEG ,,C”.Ar
trebui utilizat un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categorie
AMEG inferioara) pentru tratamentul de prima linie, atunci cand testarea susceptibilitatii sugereazi
eficacitatea probabila a acestei abordari.

Ar trebui utilizata terapia cu antibiotice cu spectru ingust, cu un risc mai scizut de selectie a rezistentei
antimicrobiene pentru tratamentul de primi linie, unde testarea susceptibilitatii sugereazi eficacitatea
probabild a acestei abordari.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingerare accidentald, nu lasati comprimatele la
indeméana animalelor.

Trebuie luat in considerare potentialul de reactivitate incrucigati alergica cu alte peniciline.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, 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 grave.

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daci stiti ca sunteti sensibil sau daci vi s-a recomandat
sa nu lucrati cu astfel de produse.

Produsul medicinal veterinar trebuie manipulat cu mare atentie pentru a se evita expunerea, ludnd
toate mésurile de precautie recomandate.

In cazul in care apar simptome dupd expunere, precum eruptii cutanate, trebuie si solicitati sfatul
medicului si sd-i aratati aceasta atentionare.

Unmflarea fetei, buzelor sau ochilor si dificultitile de respiratie sunt simptome mai grave si necesiti
asistentd medicald de urgenti.

Spilati-vd mainile dupd manipularea comprimatelor.



Ingerarea accidentald a produsului de cétre un copil poate fi ddunitoare. Pentru a evita ingerarea
accidentals, in special de citre copii, comprimatele partial neutilizate trebuie reagezate in spatiul

deschis al blisterului.si introduse napoi in cutie. .
In caz de ingestie acdidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul sau eticheta.

Gestatie si lactatie; -

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator efectuate la sobolani nu au evidentiat niciun efect nociv asupra fatului sau a mamei Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Activitatea bactericida a amoxicilinei poate fi redusa prin utilizarea simultand a substantelor
bacteriostatice precum macrolide, tetracicline, sulfonamide si cloramfenicol.
Penicilinele pot creste efectul aminoglicozidelor.

Supradozare:

La doze de trei ori doza recomandati, pentru o perioadd de 28 zile, s-a observat diaree. In cazul unui
supradozaj, se recomanda tratament simptomatic.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Céini.

Foarte rare (< 1 animal / 10 000 de animale Varsaturi', diaree.!

tratate, inclusiv raportérile izolate): . i o . .
Reactii de hipersensibilitate (reactii alergice

cutanate?,anafilaxie’

DTratamentul poate fi intrerupt in functie de severitatea reactiilor adverse si de o evaluare
beneficiu/risc facuta de catre medicul veterinar
2n aceste cazuri, administrarea trebuie intreruptd si administrat un tratament simptomatic

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intéi medicul
veterinar De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro , icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare oralé.
Doza recomandati de produs medicinal veterinar este de 10 mg amoxicilind/2,5 mg acid clavulanic per

kg greutate corporald, de doud ori pe zi, adica 1 comprimat la 20 kg greutate corporald, o datd la 12 ore,
timp de 5 pan la 7 zile, conform urmétorului tabel:



Greutate corporala (kg) Numarul de comprimate de doua ori pe zi
[8,1-10] e,
[10,1-20 | b Y oEe
[20,1-30] Vs
[30,1-40]

In cazuri severe, doza poate fi dublata, la decizia medicului veterinar responsabil.

Durata tratamentului:

Pentru toate indicatiile, un tratament de 5 pana la 7 zile este suficient in majoritatea cazurilor.
Pentru cazurile cronice sau recurente, poate fi necesar si se continue tratamentul timp de 2 pani la

4 saptamani.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 16 ore.

Retutnati orice comprimat injumatatit neutilizat in blisterul deschis si utilizati-I in decurs de 16 ore.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expiririi marcati pe cutia de carton, dupd 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.

150146

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Ambalaje de 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 si 1000 comprimate. Este

posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.




15. Dat@ulfim‘@i‘fevnzum a prospectului

\\‘\31 L
,Inf&ﬂatu detalxate prmnd acest produs medlcmal veterlnar sunt dlspomblle in Baza de Date a
Umunn prlvmd vrodusele (https://medicines.health.europa. eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Vetoquinol S.A Magny-Vernois 70200 Lure, Franta.

Reprezentanti locali si date de contact pentru‘raportarea”reactiilor adverse suspectate:

Orion Pharma Roménia srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883, Romania
Tel: +40 31845 1646
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