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ANEXA I
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clavusan 250 mg + 62,5 mg comprimate pentru caini sl pisici 7
<

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

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

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

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Crospovidona

Povidond

Amidon glicolat de sodiu tip A
Celulozid microcristalina
Siliciu coloidal hidratat
Stearat de magneziu

Z.aharind sodica

IAromi de vanilie

Comprimat de culoare alba spre usor gilbuie, rotund si convex, cu o linie de rupere 1n forma de cruce
pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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 ciile respiratorii superioare si inferioare); enterite.

3.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substantele active, la alte antimicrobiene
din grupa beta-lactamicelor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd la animalele cu disfunctii renale grave insotite de anurie si oligurie.

Nu se utilizeaza la rumegatoare si cai.

3.4  Atentioniri speciale

A fost demonstrata rezistenta Incrucisata intre amoxicilind/acid clavulanic si antibioticele B-lactamice.
Utilizarea produsului va fi atent analizati atunci cind testele de susceptibilitate evidentiaza rezistent
la antibioticele B-lactamice, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea §i testarea susceptibilitatii agentului

(agenﬁlor) patogen(i) tinta. in cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sd se bazeze pe
informatii epidemiologice si pe cunoagterca susceptibilititii agentilor patogeni tintd la nivel
local/regional. Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG
inferipard)- ar trebui sd fie utilizat pentru tratamentul de primd linie in cazul in care testele de
susceptibilitate sugereaza eficacitatea probabili a acestei abordari.

Terapia cu antibiotice cu spectru ingust cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene
trebuie si se utilizeze pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testele de susceptibilitate
sugereazi eficacitatea probabila a acestei abordari.

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

Ia animalele cu disfunctii hepatice sau renale, regimul de dozare trebuie evaluat cu atentie.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) in urma injectdrii, inhalarii,
ingerdrii 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 ca sunteti alergic(d) sau daci ati fost sfatuit(3) sa nu lucrati cu
astfel de produse.

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

Daca, in urma expunerii, aveti simptome precum eruptii cutanate, consultati un medic si prezentati-i
aceasta avertizare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia ingreunatd sunt simptome mai
grave si necesita interventie medicala de urgentd.

Spilati-va mainile dupa utilizare.

Pentru a evita ingestia accidentala, in special de catre 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 si nu se afle la vederea si la indemana copiilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini si pisici:

Foarte rare Tulburiri gastrointestinale (varsiaturi, diaree, anorexie).

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,

inclusiv raportdrile izolate):

Frecventi nedeterminati (nu poate fi Reactii alergice (reactii cutanate, anafilaxie)*.
stimati pe baza datelor disponibile)

* In astfel de cazuri, administrarea trebuie intrerupta si trebuie aplicat un tratament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea ,,Date de
contact” din prospect pentru datele de contact respective.



3.7

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al
penicilinelor datoritd declansirii rapide a actiunii bacteriostatice.
posibilele alergii incrucisate cu alte peniciline. Penicilinele pot spori e

3.9

Cai de administrare si doze

Pentru administrare orali.

Doza recomandati este de 12,5 mg/kg greutate corporald (10 mg amoxicilind/2,5 mg acid clavulanic

per kg greutate corporald), de doua ori pe zi.
Tabelul urmitor este un ghid pentru administrarea comprimatelor in doza recomandata.
Pentru a asigura dozarea corects, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea corporald, pentru a evita

astfel subdozarea.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Ry L oweliall gl
Trebuie si se aibd in vedere
fectul aminoglicozidelor.

o
-

Numarul de comprimate de dousi ori pe zi
(rata de dozare: 12,5 mg/kg g.c.)

Greutatea
corporala

(kg)

Amoxicilind/acid clavulanic
S0mg+12,5mg

Amoxicilind/acid clavulanic
250 mg + 62,5 mg

Amoxicilinid/acid clavulanic
500 mg + 125 mg

1-1,25

>1,25-2,5

Y

>2,5-3,75

>3,75-5

>5-6,25

>6,25-12,5

>12,5-18,75

>18,75-25

>25-31,25

>31,25-37,5

>37,5-50

>50-62,5

>62,5-75

Y= % comprimat % = Y2 comprimat %7 = % comprimat

% = 1 comprimat

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pirti egale, pentru a asigura o doza precisi.
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Durata minima a tratamentului este de 5 zile, cea mai mare parte a cazurilor obisnuite raspunzand

dupa un tratament intre 5 si 7 zile.



in cazurile cronice sau refractare, ar putea fi necesara o duratd mai lungd de tratament, de ex. pentru
bolile cronice de piele 10-20 zile, pentru cistita cronicd 10-28 zile, pentru bolile respiratorii 8-10 zile.
In astfel de situatii, durata totalad a tratamentului este la latitudinea medicului, insd ar trebui si fie
suficient de lunga pentru a asigura o remisiune completd a bolii bacteriene.

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

Simptome gastrointestinale usoare (diaree si virsaturi) pot aparea mai frecvent in urma supradozarii
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. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 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 bactericidd
provoacd numai liza celulelor de crestere.

Acidul clavulanic este un inhibitor de beta-lactamazi si imbundtateste spectrul antibacterian al
amoxicilinei.

Mecanismul de actiune al asocierii amoxicilind-acid clavulanic sunt dependente de timp.

Amoxicilina in combinatie cu acidul clavulanic are un spectru larg de actiune care include tulpinile
producitoare de beta-lactamaza ale bacteriilor aerobe, ale bacteriilor facultativ anaerobe si ale
bacteriilor obligatoriu anaerobe atit Gram-pozitive, cét si Gram-negative.

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 la E. coli.

Valorile clinice critice stabilite de CLSI VET 018 ED7 2024 pentru amoxicilind/acid clavulanic la:

Céini

Infectii ale pielii si ale tesuturilor moi: E. coli: S:<0,25/0,12 pg/ml; 1. 0,5/0,25 ug/ml;
R: > 1/0,5 pg/ml.

Infectii ale tractului urogenital: E. coli: S:<8/4ug/ml; Enterococcus Spp.: S: < 8/4 ng/ml;
R: > 16/8 pg/ml.

Infectii ale pielii si ale tesuturilor moi §i infectii ale tractului urogenital: Staphylococcus spp.:
S: <0,25/0,12 pg/ml; I: 0,5/0,25 pg/ml; R: > 1/0,5 pg/ml.

Pisici

Infectii ale pielii si ale tesuturilor moi: £ coliv S:<0,25/0,12 pg/ml; 1. 0,5/0,25 pg/ml;
R:>1/0,5 pg/ml.

Infectii ale tractului urogenital: E. colii S:<8/4 ug/ml; Enterococcus spp.. S:<8/4 pg/ml;
R: > 16/8 pg/ml.




Infectii ale pielii i ale tesuturilor moi si infectii ale tractului u rogenital: Pasteuré?fg multocida:
S:<0,25/0,12 pg/ml; I: 0,5/0,25; R: >1/0,5 pg/ml; Staphylococcus spp.: S: <0,25/0,12 pg/ml; I:
0,5/0,25 pg/ml; R: > 1/0,5 pg/ml.

Mecanismele principale de rezistentd la amoxicilind/acidul clavulanic sunt: L
Inactivarea de cétre acele beta-lactamaze bacteriene care nu sunt inhibate de acidul clavn‘lanic.
Modificarea proteinelor care fixeazi penicilina (PBP), ceea ce reduce afinitatea agentului arﬁibacteyian
pentru proteinele-tinta (S. Aureus rezistent la meticilind, MRSA si S. pseudintermedius rezistent Ja
meticilini, MRSP). s
Impermeabilitatea bacteriilor sau mecanismele pompelor de eflux pot provoca sau pot contribui la
rezistenta bacteriand, indeosebi in cazul bacteriilor gram-negative. Genele de rezistentd pot fi
localizate la nivelul cromozomilor (mecA, MRSA) sau plasmidelor (beta-lactamaze din familia LAT,
MIR, ACT, FOX, CMY) si a apirut o varietate de mecanisme de rezistentd. Pentru informatii privind
rezistenta incrucisata, vezi sectiunea 3.4: ,, Atentionari speciale”.

4.3 Farmacocinetica

Céini:
- Amoxicilind
Dupd administrarea unei doze de 10 mg/kg amoxicilina, concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse Tn decurs de 1,0 pana la 2,0 ore (tmax), cu un timp de injumatitire mediu de 1,0-1,5 ore. S-
au observat Cmax de 8223 ng/ml $i AUCo.a de 22490 ng.h/ml.
- Acid clavulanic
Dupa administrarea unei doze de 2,5 mg/kg acid clavulanic, concentratiile plasmatice maxime
sunt atinse in decurs de 0,50 pana la 1,75 ore (tmax), cu un timp de injumatitire mediu de 0,5—
0,6 ore. S-au observat Cuax de 3924 ng/ml si AUCo.1aq de 5284 ng.h/ml.

- Amoxicilina
Dupd administrarea unei doze de 10 mg/kg amoxicilind, concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse in decurs de 1,3 pana la 3,0 ore (tmax), cu un timp de injumatitire mediu de 1,0 pani la 1,3
ore. S-au observat Cnax de 9843 ng/ml §i AUCo.1a de 37283 ng.h/ml.
- Acid clavulanic
Dupa administrarea unei doze de 2,5 mg/kg acid clavulanic, concentratiile plasmatice maxime
sunt atinse in decurs de 0,3 pana la 2,0 ore (tmax), cu un timp de injumatitire mediu de 0,6— 0,7
ore. S-au observat Cmax de 4945 ng/ml si AUCo.1a de 8266 ng.h/ml.

Amoxicilina este bine absorbitd in urma administririi orale. Amoxicilina (pKa 2,8) are un volum
aparent de distributie relativ mic, un grad relativ mic de fixare de proteinele plasmatice (34% la caini)
sl un timp de injumatitire terminal scurt din cauza excretiei tubulare active prin rinichi. in urma
absorbtiei, cele mai mari concentratii se regasesc in rinichi (urini) si bila, apoi in ficat, pulmoni, inima
si splind. Distributia amoxicilinei in lichidul cefalorahidian este scizuti, exceptdnd cazul in care
meningele sunt inflamate.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate



Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni

Orice parte de comprimat rimasi neutilizata trebuie reintrodusa in blister si utilizatd intr-un interval de
36 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temiperaturd mai mare de 30 °C.
A se pastra in ambalajul original.

54 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din oPA/Alw/PVC - PVC/Alu sigilat la cald contindnd céte 10 comprimate fiecare.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie din carton cu 10, 30, 50, 100 sau 250 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230074
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11.04.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazd 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).
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ANEXA II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A

A.ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B i

Clavusan 250 mg + 62,5 mg comprimate

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ’

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Amoxicilina (sub forma de amoxicilina trihidrat) 250 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 62,5 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
30 comprimate
50 comprimate
100 comprimate
250 comprimate

| 4. SPECII TINTA ]

Caini si pisici

| 5. INDICATII ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Pentru administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

| 8. DATA EXPIRARII |

Exp {1l/aaaa}
Orice parte de comprimat rimasa neutilizati trebuie reintrodusi in blister st utilizata intr-un interval de

36 ore.

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE —I

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se péstra in ambalajul original.

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

A se citi prospectul fnainte de utilizare.

10



[11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Num@i ,péntm uz veterinar.
~( X :

12.%;: MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA I INDEMANA COPIILOR”

A st 1asa la vederea si indemana copiilor.

~.[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

‘T4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230074

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTERE SAU’BENZI

Blister
[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR L ‘, j
Clavusan \Q;v

B. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Amoxicilind 250 mg / Acid clavulanic 62,5 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL

/7‘/‘52/?1“-: é



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Clavusan 250 mg + 62,5 mg comprimate pentru caini si pisici

2. Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Amoxicilind (sub formd de amoxicilina trihidrat) 250 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 62,5 mg

Comprimat de culoare albi spre usor gilbuie, rotund si convex, cu o linie de rupere In formi de cruce
pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

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

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilini 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.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili sau chinchile. Nu se utilizeazi in
cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substantele active, la alte antimicrobiene din grupul B-
lactaminelor sau la oricare dintre excipienti.

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

Nu se utilizeaza la rumegétoare si cai.

6. Atentiondri speciale

A fost demonstrati rezistenta incrucisati intre amoxicilind/acid clavulanic si antibioticele p-lactamice.
Utilizarea produsului va fi atent analizati atunci cind testele de susceptibilitate evidentiaza rezistenta
la antibioticele B-lactamice, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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 ar trebui si se bazeze pe
informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tintd la nivel
local/regional. Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scdzut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG
inferioard) ar trebui sa fie utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testele de
susceptibilitate sugereaza eficacitatea probabild a acestei abordari. Terapia cu antibiotice cu spectru
ingust cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene trebuie si se utilizeze pentru
tratamentul de primd linie in cazul in care testele de susceptibilitate sugereaz eficacitatea probabild a
acestei abordari.




Se recomandé prudengé la utilizarea produsului pentru erbivorele mici,

altele decaf cele care au fost contraindicate in sectiunea 5. '

La agimalele cu disfunctii hepatice sau renale, regimul de dozare trebuie evaluat cu atenfie.
\u i

N P_rggi@ﬁi speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

_“Pehicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) in urma injectdrii, inhalarii,
* ingerdrii 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 ci sunteti alergic(a) sau daci ati fost sfatuit(a) si nu lucrati cu
astfel de produse.

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

Daci, 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 medicald de urgenta.

Spélati-va méinile dupd utilizare.

Pentru a evita ingestia accidentald, in special de catre 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 si nu se afle la vederea si la indeméana copiilor.

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 declansarii rapide a actiunii bacteriostatice. Trebuie si se aiba in vedere
posibilele alergii incrucisate cu alte peniciline. Penicilinele pot spori efectul aminoglicozidelor.

Supradozare:
Simptome gastrointestinale ugoare (diaree si varsdturi) pot aparea mai frecvent in urma supradozarii

produsului.

Nu este cazul.
7. Evenimente adverse
Céini si pisici:

Ocazional pot aparea reactii alergice (reactii cutanate, anafilaxie). in astfel de cazuri, administrarea
trebuie intrerupta si trebuie aplicat un tratament simptomatic.Utilizarea produsului poate duce la cazuri
foarte rare de tulburdri gastrointestinale (virsaturi, diaree, anorexie).

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

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pentru administrare orala.
Doza recomandati 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.
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Tabelul urmétor este un ghid pentru administrarea comprimatelor in doza recomandats.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuic stabilitd cat mai precis greutatea corporald, p@ntru a evita

astfel subdozarea.

».'

Numirul de comprimate de douii ori pe zi
(rata de dozare: 12,5 mg/kg g.c.)

Greutatea . . e L
corporali Amoxicilind/acid clavulanic | Amoxicilind/acid clavulanic Amoxicilind/acid clavulanic
K 50mg+12,5mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg +L25mg
1-1,25 Y - -
>1,25-2,5 V2 - -
>2,5-3,75 Y - -
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1Va Ya -
>6,25-12,5 - Y Ya
>12,5-18,75 - Ya -
>18,75-25 - 1 /2
>25-31,25 - 14 -
>31,25-37,5 - 12 -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 17
>62,5-75 - - 17

Y= Y comprimat % =% comprimat

S

7

= % comprimat

% =1 comprimat

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura o dozare precisa.

1/2

4

~a

1/4
-P

=
X

Durata minima a tratamentului este de 5 zile, cea mai mare parte a cazurilor obisnuite rispunzand
dupd un tratament intre 5 si 7 zile.
in cazurile cronice sau refractare, ar putea fi necesard o duratd mai lunga de tratament, de ex. pentru
bolile cronice de piele 10-20 zile, pentru cistita cronica 10-28 zile, pentru bolile respiratorii 8-10 zile.

In astfel de situatii, durata totald a tratamentului este la latitudinea medicului, insd ar trebui si fie
suficient de lunga pentru a asigura o remisiune completi a bolii bacteriene.

9. Recomandari privind administrarea corecti
Nu exista.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.
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A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C. _
A se pistra In ambalajul original. In cazul in care comprimatele sunt divizate, partea ramasa din

comprimate trebuie péstrata in buzunarul blisterului.
LI o

, Nu ‘uﬁ‘lizapi acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare care este mentionata pe cutie dupa
EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Jiji,_;caz,ul in\' care comprimatele sunt divizate, partea ramasa din comprimate trebuie pistratd in
"“buzunarul blisterului si utilizatd in termen de 36 de ore.

'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 degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s 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/AlW/PVC - PVC/Alu sigilat la cald contindnd cate 10 comprimate fiecare.

Dimensiunile ambalajelor:
Cutie din carton cu 10, 30, 50, 100 sau 250 comprimate.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Térile de Jos

Tel.: +31-(0)348-416945

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Térile de Jos
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