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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clavaseptin 62,5 mg, comprimate palatabile pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilind (sub forma de amoxicilina trihidrat) ..............c.ocooooiiiiii e 50 mg
Acid clavulanic (sub forma de sare potasic) ........cccoveiveeiieiiiiiiiieice e 12,5 mg
Excipienti

Oxid de fler Maro (E172). i e ettt 0,120 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.
Comprimate de culoare bej, marcate pentru a putea fi divizate in doua parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La céini: tratamentul sau tratamentul adjuvant al infectiilor parodontale cauzate de bacterii
susceptibile la amoxicilind in combinatie cu acid clavulanic, de ex. Pasteurella spp.. Streptococcus
spp. si Escherichia coli.

La pisici: tratamentul infectiilor cutanate (inclusiv plagi si abcese) cauzate de bacterii susceptibile la
amoxicilina in combinatie cu acid clavulanic, de ex. Pasteurclla spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. si Escherichia coll.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la peniciline sau la aite substante din grupul beta-
lactamicelor sau la oricare dintre excipienti.

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

A nu se administra la cai si rumegatoare.

A nu se utiliza la animale cu disfunctie serioasa a rinichilor insotita de anurie sau oligurie.

A nu se utiliza in caz de rezistenta cunoscuta la combinatia de amoxicilina cu acid clavulanic.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare
)

Precautii speciale pentru utiliZzare la’ﬁﬁ}imale

. ‘ e/
La animalele cu functie hepatica si Vfi/./nalﬁ deteriorata, utilizarea produsului trebuie sa faca subiectul
unei evaludri a raportului benefré"' risc de cétre medicul veterinar. iar posologia trebuie evaluati cu
atentie. =
Este recomandati prudentd in cazul utilizarii la ierbivorele de talie mici altele decat cele specificate la
sectiunea 4.3.
Utilizarea acestui produs trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile date in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la amoxicilind/acid clavulanic i poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice -
lactamice, datorita potentialului de rezistenta incrucisata. Utilizarea produsului trebuie si ia in
considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale. A nu se utiliza in cazurile de bacterii
susceptibile la peniciline cu spectru ingust de actiune sau la amoxicilina ca unici substanta.

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

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

I. Nu manipulafi acest produs daca aveti sensibilitate la acest produs sau daci vi s-a recomandat si nu
lucrati cu astfel de preparate.

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

3. Daca dupa expunere apar simptome cum sunt eruptia cutanata, trebuie si solicitati imediat sfatul
unui medic si s ii aratati acestuia prezentul avertisment.

Edemul aparut la nivelul fetei, buzelor sau ochilor sau dificultiile de respiratie reprezinta simptome

de gravitate mai mare §i necesita tratament medical de urgenta.

Spalati mainile dupa manipularea comprimatelor.
4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot fi observate foarte rar voma si diaree. Tratamentul poate fi intrerupt in functie de severitatea
reactiilor adverse si de evaluarea beneficiu/risc facuta de citre medicul veterinar.

Pot fi observate foarte rar reactii de hipersensibilitate (reactii alergice cutanate, anafilaxie). In aceste
cazuri, trebuie intrerupti administrarea si trebuie utilizat un tratament simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale tratate 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 1.000 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 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. Studiile de laborator realizate pe

sobolani nu au evidentiat niciun efect teratogen, fetotoxic sau maternotoxic. Utilizati produsulnumai in
conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de mtgracﬂune i

Actiunea bactericida a amoxicilinei poate fi redus de utilizarea simultania substangelor ,
bacteriostatice precum macrolidele, tetraciclinele, sulfonamidele si cloramfénigolul. Trebljie uat in

considerare potentialul reactiilor alergice incrucisate cu alte peniciline. Penicilinélepot creste efectul
aminoglicozidelor.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil,
pentru a evita subdozarea.

Doza recomandata de produs este de 10 mg amoxicilind/2,5 mg acid clavulanic per kg greutate
corporald, de doud ori pe zi, pe cale orala, la caini si pisici, adicd | comprimat per 5 kg greutate
corporald la fiecare 12 ore, conform urmatorului tabel:

Greutatea corporala (kg) Numarul de comprimate de doua ori pe zi
[1,0-25] A

[2,6-50] |

[51-75] 1 Y%

[7,6-10,0] >

in infectiile severe la speciile tinta, doza poate fi dublata la 20 mg amoxicilina/5 mg acid clavulanic/kg
greutate corporald, de doua ori pe zi.

Durata tratamentului:

- 7 zile pentru tratamentul infectiilor parodontale la caini.

- 7 zile pentru tratamentul infectiilor cutanate la pisici (inclusiv plagi si abcese).

Starea clinicé a animalelor trebuie reevaluata dupa 7 zile si daca este necesar, tratamentul poate fi
prelungit cu inca 7 zile. Cazurile severe de infectii cutanate pot necesita o durata a tratamentului chiar
mai lunga Si aceasta trebuie decisa de medicul veterinar responsabil.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

La doze de trei ori doza recomandata administrata timp de 28 de zile, la pisici au fost observate o
reducere a valorilor colesterolului si episoade de voma, iar la ciini a fost observata diareea. In
eventualitatea unei supradozari, se recomanda tratament simptomatic.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Nu este cazul.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase pentru uz sistemic; amoxicilina si inhibitor enzimatic.
Codul veterinar ATC: QJOICRO02
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5.1 Proprietiti farmacodinaiﬁice
)

I
Amoxicilina este o aminobenzilp};/niciliné din familia penicilinelor beta-lactamice, care previne
formarea peretelui celular bac}é/ian prin interferenta cu etapa finala a sintezei peptidoglicanului.

Acidul clavulanic este un inhibitor ireversibil al beta-lactamazelor intracelulare si extracelulare, care
protejeaza amoxicilina de inactivarea de citre numeroase beta-lactamaze.

Amoxicilina/clavulanatul au un spectru de actiune larg, care include tulpini producitoare de beta-
lactamaze, atat Gram-pozitive, cat si Gram-negative, aerobe, facultativ anaerobe si obligatoriu
anaerobe.

Conform documentului CLSI VET01-S2, valorile critice ale amoxicilinei/acidului clavulanic sunt
pentru infectii ale pielii si ale tesuturilor moi la feline si pentru urmatoarele microorganisme
(Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli si Pasteurella multocida): sensibile: CMI <
0,25/0,12 ug/ml, rezistente: CMI > 1/0,5 pg/ml.

In absenta unor valori critice veterinare specifice, urmitoarele valori critice derivate de la om

(documentul M100-S) ar putea fi utilizate pentru orice alta combinatie de specii de animale/specii
bacteriene/tip de infectie:

Stafilococi: sensibili: CMI < 4/2 pug/ml, rezistenti: CMI > 8/4 pg/mi
Alte microorganisme: sensibile: CMI < 8/4 pg/ml, rezistente: CMI > 32/16 pg/ml

In infectiile parodontale de la cdini, in Europa (izolate din anul 2002 din Franta, Germania si Belgia),
combinatia de amoxicilind/acid clavulanic in raport de 2/1 arata urmitoarele date privind
sensibilitatea:

Pasteurellaceae: CMlog: 0,4/0,2 pg/ml,
Streptococcus spp.: CMlso: 0,4/0,2 pug/ml,
Escherichia coli: CMlogo: 5,3/2,6 pg/ml.

in infectiile dermatologice de la pisici si cdini, in Europa (izolate intre anii 2010 si 2013 din Olanda,
Franta, Germania, Marea Britanie si Belgia), combinatia de amoxicilina/acid clavulanic in raport de
2/1 arata urmatoarele date privind sensibilitatea:

Date pentru perioada n Interval al CMI (pg/ml) | CMlso (ug/mi) CMilgo (pg/ml)

2010-2013

Pasteurella multocida 4-17 0,06/0,03 — 0.5/0.25 0,166/0,083% 0,232/0,116%

Staphylococcus spp. 29-33 0,06/0,03 - 32/16 0,102/0,051 - 0,835/0,418 -
0,170/0,085 - 11,578/5,789

Streptococcus spp.! 11-12 0,015/0,008 — 0,03/0,015 | 0,013/0,006 --— | 0,023/0,012 —
0,027/0,014 0,027/0,014

Escherichia coli 1-4 /0,5 - 64/32 ND ND

" Valori CMI determinate in 2012 $12013:° CMlIso si CMlo au putut fi determinate numai in 2013;
ND: Nedeterminate din cauza dimensiunii reduse a esantionului

Rezistenta la antibioticele beta-lactamice este mediati in principal prin becta-lactamaze, care
hidrolizeaza antibioticele precum amoxicilina.

Susceptibilitatea si modul de rezistenta pot varia in functie de zona geograficd si de tulpina bacteriani
$i se pot modifica in timp.




5.2 Particularititi farmacocinetice

o,

Dupa administrarea orald a dozei recomandate la caini si pisici, amoxicilina Vw;dul clavulamc se
absorb rapid. La céini, concentratia plasmatica maxima de amoxicilina de 8,5 pg "ﬁiﬁﬂtlnsa inl,4
ore, iar concentratia plasmaticad maxima de acid clavulanic de 0,9 pg/ml este atinsi in 0.9 ore. Timpul
de injumatatire este de 1 ord la cdini pentru ambele substante.

La pisici, concentratia plasmaticd maxima de amoxicilina de 6,6 ug/ml este atinsa in 1,8 ore, iar
concentratia plasmaticd maxima de acid clavulanic de 3,7 pg/ml este atinsd in 0,75 ore. Timpul de
injumatatire este de 1 pana la 2 ore la pisici pentru ambele substante.

Eliminarea este, de asemenea, rapida. 12% din amoxicilina si 17% din acidul clavulanic sunt excretate
prin urina. Restul este excretat sub forma de metaboliti inactivi.

Dupa administrarea orala repetata a dozei recomandate la cdini si pisici, nu exista nicio acumulare de
amoxicilind sau acid clavulanic, iar starea de echilibru este atinsa rapid dupa prima administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Oxid de fier maro E172
Crospovidona

Povidona K25

Dioxid de siliciu

Celuloza microcristalina

Aroma de ficat

Aromi de drojdie

Stearat de magneziu
Hipromeloza

6.2 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 16 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.
Jumatatile de comprimat se returneaza in blisterul deschis si se utilizeaza in cel mult 16 ore.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu/aluminiu cu 10 comprimate/blister
Cutie de carton: Ambalaje cu 10, 100, 250 si 500 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi 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
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZ}%TIEI DE COMERCIALIZARE
]

B //’

VETOQUINOL //
MAGNY-VERNOIS 4
F-70200 LURE /
FRANTA -

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150145

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

22.02.2016/09.01.2019

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Decembrie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE







ANEXA IIT

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SQQUNBAR "
CUTIE DE CARTON L ” i

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clavaseptin 62,5 mg, comprimate palatabile pentru cini si pisici

Amoxiciling, Acid clavulanic

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amoxicilina (sub forma de amoxicilina trihidrat)
Acid clavulanic (sub forma de sare potasica).............ceevit e, 12,5 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 100, 250,500 comprimate

| 5. SPECIITINTA

Caini si pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD S$I CALE (CAl) DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

o

Nu este

1 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza ocazional reactii alergice severe. Citi{i prospectul pentru
atentionarile destinate utilizatorului.



| 10.

DATA EXPIRARII ‘l
1

EXP: {lund/an} //

////

T

ED

CONDITII SPECTIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se péstra in ambalajul original.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 16 ore.
Jumatagile de comprimat se returneaza in blisterul deschis si se utilizeaza in cel mult 16 ore.

12.

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

Eliminare: cititi prospectul.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de refeti veterinara.

[ 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIHILOR”

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

| 15,

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETOQUINOL
MAGNY-VERNOIS
F-70200 LURE
FRANTA

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190003

|17

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU_FOLII
BLISTER h
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l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clavaseptin 62,5 mg comprimate
Amoxicilind 50 mg
Acid clavulanic 1

? SA

.5mg

LZ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol

| 3. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

| S. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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| PROSPECT

Clavaseptin 62,5 mgzcomprimate palatabile pentru caini si pisici

/
1. NUMELE SI ADRE§A1)/ETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare
VETOQUINOL

MAGNY-VERNOIS

F-70200 LURE

FRANTA

Producidtor responsabil pentru eliberarea seriei
VETOQUINOL

MAGNY-VERNOIS

F-70200 LURE

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Clavaseptin 62,5 mg, comprimate palatabile pentru céini si pisici

Amoxicilina, Acid clavulanic

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

Fiecare comprimat contine:

Amoxicilind (sub forma de amoxicilini trihidrat) 50 mg
Acid clavulanic (sub forma de sare potasici) 12,5 mg
Oxid de fier maro (E172) 0,120 mg

Comprimate de culoare bej, marcate pentru a putea fi divizate in doua pérti egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

La clini: tratamentul sau tratamentul adjuvant al infectiilor parodontale cauzate de bacterii

susceptibile la amoxicilind in combinatie cu acid clavulanic, de ex. Pasteurella spp., Streptococcus
spp. si Escherichia coli.

La pisici: tratamentul infectiilor cutanate (inclusiv pligi si abcese) cauzate de bacterii susceptibile la
amoxicilind in combinatie cu acid clavulanic, de ex. Pasteurella spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. si Escherichia col.



S. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau la alt ;\*-‘iubisjtan;e din grupul beta-

lactamicelor sau la oricare dintre excipienti. N
A nu se administra la gerbili, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri si sinsile. \ T aeeh
A nu se administra la cai §i rumegatoare. e

A nu se utiliza la animale cu disfunctie serioasa a rinichilor insotita de anurie sau oligurie.
A nu se utiliza in caz de rezistenta cunoscuti la combinatia de amoxicilina cu acid clavulanic.

6. REACTII ADVERSE

Pot fi observate foarte rar voma si diaree. Tratamentul poate fi intrerupt in functie de severitatea
reactiilor adverse si de evaluarea raportului beneficiu /risc facuta de catre medicul veterinar.

Pot fi observate foarte rar reactii de hipersensibilitate (reactii alergice cutanate, anafilaxie). in aceste
cazuri, trebuie intreruptd administrarea si trebuie utilizat un tratament simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmétoarea 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 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect v rugdm s informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti s raportati prin sistemul dvs. national de raportare {farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7.  SPECIH TINTA

Caini si pisici

? S

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Doza recomandati de produs este de 10 mg amoxicilind/2,5 mg acid clavulanic per kg greutate
corporala, de doud ori pe zi, pe cale orala, la cdini si pisici, conform urmatorului tabel:

Greutatea corporala (kg) Clavaseptin 62,5 mg - caini §i pisici

| comprimat per 5 kg greutate corporala la fiecare 12 ore

[150'235] 1/2
[2,6-5.0] ]
[5.0-75] [ s

[7,6-10,0] 2




in infectiile severe la speciile tinta, doza poate fi dublata la 20 mg amoxicilini/5 mg acid clavulanic/kg
greutate corporali de doud ori pe zi.

I
Ducata tratamentului: "/

B ‘7

- 7 zile pentru tratamentul iﬁ'f[ectiilor parodontale Ia caini.
- 7 zile pentru tratamentul infectiilor cutanate la pisici (inclusiv plagi si abcese).
Starea clinicd a animalelor trebuie reevaluata dupa 7 zile si tratamentul poate prelungit cu inci 7 zile
dacd este necesar. Cazurile severe de infectii cutanate pot necesita o durata a tratamentului si mai mare
$1 aceasta trebuie decisa de medicul veterinar responsabil.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil pentru
a evita subdozarea.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C. A se pastra in ambalajul original.

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

Jumatatile de comprimat se returneaza in blisterul deschis si se utilizeaza in cel mult 16 ore.A nu se
utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisi pe ambalaj dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La animalele cu functie hepatica i renala deteriorata, utilizarea produsului trebuie sa faca subiectul
unei evaludri a raportului beneficiu/risc de cétre medicul veterinar, iar posologia trebuie evaluati cu
atentie.

Este recomandata prudenta in cazul utilizirii la ierbivorele de talie mica altele decat cele specificate in
paragraful referitor la contraindicatii.

Utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile date in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la amoxicilina/acid clavulanic si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice B-
lactamice, datorita potentialului de rezistentd incrucisata. Utilizarea produsului trebuie si ia in
considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale. A nu se utiliza in cazurile de bacterii
susceptibile la peniciline cu spectru ingust de actiune sau la amoxicilini ca unica substanta. Precautii
speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau in contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu
cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

I. Nu manipulati acest produs daca aveti sensibilitate la acest produs sau daca vi s-a recomandat si nu
lucrati cu astfel de preparate.



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

3. Dacd dupa expunere apar simptome cum sunt eruptia cutanata, trebuie sa solicitati imediat sfatus
unui medic si sa 1i aratati acestuia prezentul avertisment.
Edemul apdrut la nivelul fetei, buzelor sau ochilor sau dificultagile de respiratie reprezinta
simptome de gravitate mai mare §i necesita tratament medical de urgenta.

Spalati mainile dupa manipularea comprimatelor.Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in
perioada de ouat
Siguranta produsului nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. Studiile de laborator realizate pe
sobolani nu au evidentiat niciun efect teratogen, fetotoxic sau maternotoxic. Utilizati produsulnumai in
conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Actiunea bactericida a amoxicilinei poate fi redusa de utilizarea simultana a substantelor
bacteriostatice precum macrolidele, tetraciclinele, sulfonamidele si cloramfenicolul. Trebuie luat in
considerare potentialul reactiilor alergice incrucisate cu alte peniciline. Penicilinele pot creste efectul
aminoglicozidelor.Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

La doze de trei ori doza recomandata administrata timp de 28 de zile, la pisici au fost observate o
reducere a valorilor colesterolului si episoade de voma, iar la cdini a fost observata diareea. In
eventualitatea unei supradozari, se recomanda tratament simptomatic.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Decembrie 2019

15. ALTE INFORMATII
Prezentare
Blister din aluminiu/aluminiu cu 10 comprimate/blister

Cutie de carton: Ambalaje cu 10,100, 250, 500 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



