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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CYLANIC 250 mg + 62,5 mg comprimate pentru cdini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilind (sub forma de amoxicilina trihidrat) 250 mg

Acid clavulanic (sub formid de clavulanat de 62,5 mg

potasiu)

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.
Comprimat de culoare alba spre usor gilbuie, rotund si convex, cu o linie de rupere in forma de cruce

pe o parte.

Comprimatele pot fi divizate In 2 sau 4 parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul infectiilor provocate 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 respiratoril
(implicand ciile respiratorii superioare si inferioare); enterite.

4.3 Contraindicatii

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

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

Nu se utilizeazi la animalele cu disfunctii renale grave insotite de anurie i oligurie.
Nu se utilizeaza la rumegétoare si cabaline.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale *
Trebuie si se tind seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind antimicrobienele la
utilizarea produsului.

Asocierea amoxicilind/acid clavulanic ar trebui rezervatd pentru tratamentul afectiunilor clinice care
au prezentat un rdspuns slab la alte clase de antimicrobiene sau la peniciline cu spectru ingust. Ori de
cate ori este posibil, asocierea amoxicilind/acid clavulanic trebuie utilizatd numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilind/acid clavulanic si poate sciidea eficacitatea tratamentului cu
antibiotice beta-lactamice datoritd potentialului de rezistent incrucisata.

Se recomanda precautie atunci cand se utilizeazi produsul la erbivorele mici, altele decat cele care au
fost contraindicate la punctul 4.3.

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

Precautii speciale care trebuie [uate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

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

- Nu manipulati acest produs daci stiti ca sunteti alergic(a) sau daci ati fost sfatuit(ad) s nu lucrati
cu astfel de produse.

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

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

- Se vor spila miinile dupa utilizare.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot apirea ocazional reactii alergice (reactii cutanate, anafilaxie). In astfel de cazuri, administrarea
trebuie intrerupta si trebuie aplicat un tratament simptomatic.

in cazuri foarte rare, utilizarea produsului poate provoca tulburdri gastrointestinale (voma, diaree,
anorexie).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd o reactie (reactii) adversd
(adverse))

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

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 de 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 raportirile izolate).

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

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al

penicilinelor datoritd declangdrii rapide a actiunii bacteriostatice. Trebuie si se aibi 1n vedere
posibilele alergii incrucisate cu alte peniciline. Penicilinele pot spori efectul aminoglicozidelor.
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" Pentru administrare

orala.

Cantititi de administrat si calea de administrare

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

per kg greutate corporald), de doud ori pe zi.
Tabelul urmitor este menit a fi un ghid pentru administrarea comprimatelor in doza recomandata.

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis posibil, pentru a

se evita subdozarea.

Numirul de comprimate de doui ori pe zi
(rata de dozare: 12,5 mg/kg g.c.)
Sor::;::;; Amoxicilind/acid clavulanic | Amoxicilind/acid clavulanic | Amoxicilind/acid clavulanic
(ke) 50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg

1-1,25 Ya - -
>1,25-2,5 Yo - -
>2,5-3,75 Ya - -
>3.75-5 1 - -
>5-6,25 1% Ya -
>6,25-12,5 - Y Ya
>12,5-18,75 - Ya -
>18,75-25 - 1 /2
>25-31,25 - 1% -
>31,25-37,5 - 1% -
>37.5-50 - - 1

>50-62,5 - - 1%

>62,5-75 - - 1%

=

Y4 de comprimat

% =15 de comprimat

%ﬁ = % de comprimat % =1 comprimat

Comprimatele pot fi divizate In 2 sau 4 pérti egale, pentru a asigura o doza precisa.

1/2
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Durata minimi a tratamentului este de 5 zile, cea mai mare parte a cazurilor obignuite raspunzand
dupd un tratament Intre 5 si 7 zile.
In cazurile cronice sau refractare ar putea fi necesard o duratd mai lungi 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 totald a tratamentului este la latitudinea medicului, insd ar trebui si fie

suficient de lunga pentru a asigura o remisiune completa a bolii bacteriene.

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

Simptome gastrointestinale usoare (diaree si voma) pot aparea mai frecvent in urma supradozarii

produsului.




4.11 Timp de asteptare %
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Nu este cazul. “E .

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene de uz sistemic. Combinatii de peniciline, inclusiv inhibitori
de beta-lactamaza.
Codul veterinar ATC: QJ01CRO02.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina, la fel ca alte antibiotice beta-lactamice, actioneazi prin inhibarea sintezei peretilor
celulari bacterieni, interferand in stadiul final al sintezei peptidoglicanului. Aceasti actiune bactericidi
provoacd numai liza celulelor de crestere.

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

Amoxicilina In combinatie cu acidul clavulanic are un spectru larg de actiune care include tulpinile
producédtoare de beta-lactamaza ale bacteriilor aerobe, ale bacteriilor facultativ anaerobe si ale
bacteriilor obligatoriu anaerobe atdt Gram-pozitive, cat si Gram-negative, inclusiv:

Gram-pozitive:

Clostridium spp.

Corynebacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Staphylococcus spp. (inclusiv tulpinile producatoare de beta-lactamaz)
Streptococcus spp.

Gram-pegative:
Bacteroides spp.

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

Fusobacterium necrophorum

Pasteurella spp.

Proteus spp.

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

Tiparele de sensibilitate si rezistentd pot varia 1n functie de zona geografica si de tulpina bacteriana si
se pot schimba cu timpul.

Valorile critice pentru amoxicilind/clavulanat (CLSI VET 018 ED5:2020)

E. Coli (caini): sensibilitate MIC < 8/4 pg/ml

Staphylococcus spp. (caini, pisici): sensibilitate MIC <0,25/0,12 pg/ml, rezistentd: > 1/0,5 pg/ml
Streptococcus spp. (pisici): sensibilitate MIC < 0,25/0,12 pg/ml, rezistenta: > 1/0,5 ug/ml
Pasteurella multocida (pisici): sensibilitate MIC < 0,25/0,12 pg/ml, rezistenta: > 1/0,5 pg/ml

Mecanismele principale de rezistenta la amoxicilind/acidul clavulanic sunt:

Inactivarea de cétre acele beta-lactamaze bacteriene care nu sunt inhibate de acidul clavulanic.
Modificarea proteinelor care fixeazi penicilina (PBP), ceea ce reduce afinitatea agentului antibacterian
pentru proteinele-tintd (S. Aureus rezistent la meticilind, MRSA si S. pseudintermedius rezistent la
meticilind, MRSP).

Impermeabilitatea bacteriilor sau mecanismele pompelor de eflux pot provoca sau pot contribui la
rezistenta bacteriand, indeosebi in cazul bacteriilor Gram-negative. Genele de rezistentd pot fi



localizate la nivelul cromozomilor (mecA, MRSA) sau plasmidelor (beta-lactamaze din familia LAT,
MIR, ACT, FOX, CMY) si a aparut o varietate de mecanisme de rezistenta.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Céini;:
- Amoxicilind
Dupi administrarea unei doze de 10 mg/kg amoxiciling, concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse in decurs de 1,0 pani la 2,0 ore (tmax), cu un timp de injumdtitire mediu de 1,0-1,5 ore.
S-au observat Cuax de 8223 ng/ml si AUCo.1st 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 pani la 1,75 ore (tmax), cu un timp de injumitatire mediu de 0,5~
0,6 ore. S-au observat Cmax de 3924 ng/ml si AUCo.1ast de 5284 ng.h/ml.
Pisici:
- Amoxicilind
Dupa administrarea unei doze de 10 mg/kg amoxicilind, concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse in decurs de 1,3 pand Ja 3,0 ore (tmax), cu un timp de injumatitire mediu de 1,0 pana la 1,3
ore. S-au observat Cnax de 9843 ng/ml si AUCo.ast 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 injumatatire mediu de 0,6— 0,7
ore. S-au observat Cpax de 4945 ng/ml si AUCo.asc 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 cdini)
si un timp de injumdititire terminal scurt din cauza excretiei tubulare active prin rinichi. in urma
absorbtiei, cele mai mari concentratii se regasesc in rinichi (urina) si bild, apoi in ficat, pulmoni, inima
si splina. Distributia amoxicilinei in lichidul cefalorahidian este scézuta, exceptdnd cazul in care
meningele sunt inflamate.

Acidul clavulanic (pKa 2,7) este si el bine absorbit in urma administrérii orale. Patrunderea in lichidul
cefalorahidian este scazutd. Gradul de fixare de proteinele plasmatice este de circa 25%, iar timpul de
injumatitire pentru eliminare este scurt. Acidul clavulanic este eliminat in principal prin excretie
renald (nemodificat in urind).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Crospovidona

Povidona

Amidonglicolat de sodiu de tip A
Celulozi microcristalind

Dioxid de siliciu, coloidal hidratat
Stearat de magneziu

Zaharina sodicid

Aromai de vanilie

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 30 luni

Orice parte de comprimat rimasa neutilizatd trebuie reintrodusé in blister si utilizata intr-un interval de
36 ore.




6,4. Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Blister din oPA/Alu/PVC - PVC/Alu sigilat la cald continand céte 10 comprimate.
Dimensiunea ambalajului:

Cutie din carton cu 10, 30, 50, 100 sau 250 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CYLANIC 250 mg + 62,5 mg comprimate pentru cdini si pisici

Amoxicilind/Acid clavulanic

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilind (sub forma de amoxiclina trihidrat) 250 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de 62,5 mg
potasiu)

3. FORMA FARMACEUTICA

Comp

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate

g

comprimate

| 5. SPECII TINTA

Caini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

Cititi prospectul inainte de’

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}



Orice parte de comprimat rdmasa neutilizatd trebuie reintrodusa in blister si utilizatd intr-un interval de
36 ore.

.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE K

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

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

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

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 15.  NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autobnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie {numar}



.

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLIX

Blister

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CYLANIC 250 mg + 62,5 mg comprimate
Amoxicilind/Acid clavulanic

{d

(2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

*® LIVISTO

3.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4 NUMARUL SERIEI

Lot {numiér}

FS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT:
Cylanic 250 mg + 62,5 mg comprimate pentru cini si pisici

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare;

LIVISTO Int’l, 8.1.

Av. Universitat Auténoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
{Barcelona), Spania

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbI

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bésensell, Germania

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Germania

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19
08950 Esplugues de Liobregat (Barcelona), Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CYLANIC 250 mg + 62,5 mg comprimate pentru cdini i pisici
Amoxicilind/Acid clavulanic

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI} SUBSTANTELOR ACTIVE 8I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare comprimat contine:

Substanfe active:

Amoxiciling (sub formé de amoxicilind fithidrat) 250 mg
Acid clavulanic (sub formd de clavulanat de 62,5 mg
potasiu)

Comprimat de culoare albd spre usor gilbuie, rotund §i convex, cu o linie de rupere in formd de cruce
pe o parte.
Comptimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parii egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infectiilor provocate de bacterii susceptibile la amoxicilind si acid clavulanic,
inclusiv: boli de piele (inclusiv piodermite profunde si superficiale); infectii ale tesuturilor moi {(abeese




si saculite anale); infectii dentare (de ex. gingivitd); infectii ale tractului urinar; boli 1espnato;1i
(implicind ciile respiratorii superioare gi inferioare); enterite.

5. CONTRAINDICATIL

Nu se utilizeaza la iepuri, porcugori de Guineea, hamsteri, gerbili sau sinsile. Nu se utilizeaza 1n
cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, 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 utilizeazd la ramegitoare si cabaline.

6. REACTH ADVERSE

Pot apirea ocazional reactii alergice (reactii cutanate, anafilaxic). In astfel de cazuri, administrarea
trebuie Tntreruptd si trebuie aplicat un tratament simptomatic.

In cazuri foarte rare, utilizarea produsului poate provoca tulburdri gastrointestinale (voms, diaree,
anorexie).

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd o reactie (reactii) adversd
(adverse))

- {recvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 100 de animale tratate)

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

Dacd observafl orice reactie adversd, chiar §i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect, sau
credeti ¢l medicamentul nu a avut efect, vé rugdm si informati medicul veterinar.

Alternativ, putefi raporta prin intermediul sistemului national de raportare {detalii ale sistemului
national}.

7. SPECII TINTA

Céini i pisici.

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

Pentru administrare oral.

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

Tabelul urmitor este menit a fi un ghid pentru administrarea comprimatelor in doza recomandati.
Pentru a asigura o dozi corectd, greutatea corporald trebuie determinata cit mai precis posibil, pentru a
se evita subdozarea.

Numiirul de comprimate de doui ori pe zi
(rata de dozare; 12,5 mp/ke g.c.)
Grfaut:, t‘;? Amoxicilind/acid clavulanic | Amoxicilind/acid clavulanic | Amoxicilind/acid elavulanic
cor ll’(‘" ala 50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 v i )
>1,25-2,5 4 - -
>2,5-3,75 Y . -

;



>3,75-5 1 - -
>5.6,25 1V Vi -
>6,25-12,5" - Y V4
>12,5-18,75 - % -
>18,75-25 - 1 Y
>25-31,25 - 14 -
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1Y
>62,5-75 - - 1%

d =¥ de comprimat % = ¥ de comprimat %ﬁ = 3, de comprimat % =1 comprimat

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pirfi egale, pentru a asigura o doza precisi.

1/2
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Durata minima a tratamentului este de 5 zile, cea mai mare parte a cazurilor obignuite rdspunzénd
dupd un tratament intre 5 si 7 zile.

in cazurile cronice sau refractare, ar putea fi necesard o duratd mai lungd de tratament de ex. pentru
bolile cronice de piele 10-20 zile, penru cistita cronicd 10-28 zile, pentru bolile respiratorii 8-10 zile.
fn astfel de situafii, durata totald a tratamentului este la latitudinea medicului, nsd ar trebui s3 fie
suficient de lungd pentru a asigura o remisiune completd a bolii bacteriene.

9 RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l#isa la vederea i indeména copiilor.

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

A se pastra in ambalajul original. In cazul in care comprimatele sunt sectionate, partile de comprimate

rimase trebuie pistrate in buzunarul blisterului.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcatd pe cutia de carton dupi
LEXP?, Data expitarii se referdl la ultima zi din acea Jund.

Perioada de valabilitate a partilor de comprimate: 36 ore.




12.  ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru ficcare specie tinti:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utifizare la animale:

Trebuie sa se {ind seama de politicile oficiale, nationale §i regionale privind antimicrobienele la
utilizarea produsulni,

Asocierea amoxicilind/acid clavulanic ar trebui rezervatd pentru tratamentul afectiunilor clinice care
au prezentat un raspuns slab la alte clase de antimicrobiene sau la peniciline cu spectru ingust. Ori de
cte ori este posibil, asocierea amoxicilind/acid clavulanic trebuie utilizati numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilind/acid clavulanic §i poate scidea eficacitatea tratamentului cu
antibiotice beta-lactamice datoritd potentialului de rezistentd Incrucisati,

Se recomanda precautie atunci cfind se utilizeazi produsul la erbivorele mici,

altele decdt cele care au fost contraindicate la punctul 5.

La animalele cu disfunciii hepatice sau renale, regimul de dozare trebuie evaluat cu atentie.

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

- Penicilinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) fn urma injectdrii, inhaldrii, ingerarii sau a
contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii fncrucisate cu
cefalosporinele i invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave,

- Nu manipulali acest produs dacd stiti ¢i suntefi alergic(d) sau dacd afi fost sfatuit(s) si nu lucrati
cu astfel de produse.

- Manipulafi cu foarte mare grija acest produs, luind toate misurile de precautie recomandate,
pentru a evita expunerea.

- Daci, in urma expunerii, aveti simptome precum eruptii cutanate, consultati un medic si
prezentafi-i accastd avertizare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia ingreunati
sunt simptome mai grave §i necesitd interventie medicald de urgents.

- Se vor spéla miinile dupi utilizare.

Gestatie si [actatie:
Produsul poate fi utilizat in pericada de gestafie §i lactatie.

Interactiuni cn alfe produse medicinale si alie forme de interactiune:

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele §i tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al
penicilinelor datoritd declangérii rapide a acfiunil bacteriostatice. Trebuie si se aibd in vedere
posibilele alergii fncrucisate cu alte peniciline. Penicilinele pot spori efectul aminoglicozidelor.

Supradozare (simptome, procedyri de urgenti, antidoturi);
Simptome gastrointestinale usoare (diaree $i vomda) pot apirea mai frecvent in urma supradozarii
produsului.

Incompatibilititi:

Nu este cazul,
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" 13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

" Medicamentele nu frebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
* san farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATH

Dimensiunea ambalajului:
Cutie din carton cu 10, 30, 50, 100 sau 250 comprimate,
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului antorizatiei de comercializare.

Distribuitor;

S.C. BISTRI-VET S.R.L.

Stir, Libertatii Nr. 13, cod. 420155
Loc. Bistrita, Jud, Bistrita-Nésdud





