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ANEXAL

REZUMATUL CARACTERISTICTL.OR PRODUSULUL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Kesium 400 mg/ 100 mg comprimate masticabile pentru cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA §I CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substanie active :

Amoxiciling (sub formi de amoxicilin trihidrat) 400,00 mg
Acid clavulanic (sub forind de clavulanat de potasiu) 100,00 mg
Excipieni:

Compozitia calitativi a excipientilor gi 2 altor
constituenti

Pulbere de ficat de pore

Drojdie

Crospovidond (tip A)
Povidoni K 25

Hipromeloza

Celuloza microcristaling

Dioxid de siliciu coloidal anhidm

Stearat de magneziu

Comprimatmasticabil alungit, de culoare bej, marcate.
Comprimatelepoate fi divizate In jumititi egale.

3. INFORMATIN CLINICE

3.1 Specit tintd

Céini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul urmitoarelor infectii determinate de bacteriile producatoare de f lactamazs,
sensibile la amoxicilind combinatd cu acid clavulanic si pentru care experienta clinici si/sau testarea

------

sensibilitifii indicd produsul medicinal veterinar ca medicament de efectic:

- Infectii ale pielii (inclusiv piodermite superficiale si profunde) asociate cu Staphylococcus spp.

- Infectii ale tractului urinar asociate cu Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli gi
Proteus mirabilis.

- Infectii ale tractului respirator asociate cu Staphylococeus spp., Streptococcus spp. s1 Pasteurella
spp.

- Infectii ale tractului digestiv asociate cu Escherichia coli.

- Infectii ale cavitdtii orale (membranei mucoase) asociate cu Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Escherichia colli.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la peniciline, alte substane ale grupului B-lactamic
sau la oricare din excipienti.



Nu se utilizeaza la a‘i\ alele cu disfunctii serioase la nivelul rinichilor insotite de anurie si oligutie.

Nu se administreaz lghderbili, porcugori de Guineea, hamsteri, iepuri si chinchille. Nu se administreazi

la cai i animale runtegtoare,

Nu se pﬁ;&u&:@{ﬁ? in';::f:d% ile In care sc gtie cil poate apirea rezistentd la aceasta combinatie de substante.
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3.5 Precautii speciale pentrn utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale referitoare la utilizarea antibioticelor cu
spectru larg, trebuie luate in considerare.

Nu se utilizeazs in cazul bacteriilor sensibile la actiunea penicilinelor cu spectru redns sau
amoxicilinei ca substantd unici.

Se recomandi ca inaintea initierii terapiei si se realizeze testele specifice de sensibilitate, iar torapia sd
fie continuati doar dupd stabilirea sensibilitifii la combinatia de substante.

Utilizarea produsului medicinal veterinar fard respectarea instructivnilor oferite in sumarul
caracteristicilor produsului poate duce la cregterea numirului de bacterii rezistente la
amoxicilind/clavulanat si poate determina sciderea eficacitatii tratamentului cu antibiotice beta-
lactamice.

La animalele cu disfunctit hepatice i renale, regimut de dozare trebuie evaluat cu atentie, iar utilizarea
produsului medicinal veterinar trebuie facutd pe baza evaluirii beneficiu/risc realizatd de citre medicul
veterinar,

Se recomandi atenie la utilizarea pentru erbivorele de talie mici, altele decét cele mentionate in
sectiunea 3.3.

Trebuie luati tn considerate posibilitatea reactiilor alergice fncrucigate cu alti derivati ai penicilinei si
cefalosporinelor.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu Jisati comprimatele la
tndeména animalelor.

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

Penicilinelo si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectarii, inhaldrii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la aparitia reaciilor
tnerucigate cu cefalosporinele si invers. Reactiile alergice 1a aceste substante pot fi ocazional severe.

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daci stifi ¢d sunteti sensibil sau daci afi fost sfituit si
nu fucrati cu astfel de produss.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu grijé pentru a evita expunerea, luind toate misurile de
precautie recomandate.

Daci apar simptome ca Urmare a espunerii, cum ar fi iritatil ale pielii, trebuie s solicitati sfatul

medicului si si ariitafi medicului acest avertisment. Tumefierea fefei, a buzelor sau ochilor sau
dificultitile de respiratie sunt simptome mai severe ce necesiti consult medical de urgenta.

Spalati mainile dupé utilizare. -

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazal,



3.6 Evenimente adverse

Céimi:

Foarte rare

™
(<1 animal / 10 000 de animale Xw}\;

tratate, inclusiv raportirile izolate):

" Tratamentul poate fi ntrerupt in functie de severitatea efectelor nedorite si de evaluarea
beneficiwrisc efectuati de ciitre medicul veterinar.
? In aceste cazuri administrarea trebuie intrerupta si Inceput un tratament simptomatic,

Raportatea evenimentelor adverse este importanti. Permite mouitorizarea continui a sigurangei
produsulni medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferings prin medicu! vetetinar, fie
defindtorului autorizafiei de comercializare fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea fn timpul gestatiei, lactatiei san a onatului

Gestatie si lactatie: :
Studiile de laborator pe sobolani si soareci nu au prezentat dovezi ale efectelor teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice, :

La animalele gestante gi In lactatie, se va utiliza doar conform evaluiirii beneficin/iisc efectuats de
clitre medicul veterinar responsabil.

3.8 Imteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

penicilinelor datoritd initierii rapide a actiunii bacteriostatice.
Penicilinele pot intensifica efectul aminoglicozidelor,

3.9 Caide administrare si doze
Utilizare orala.
Doza recomandatd a produsului medicinal veterinar este de 10 mg amoxicilind /2,5 mg acid clavulanic

per kg greutate corporald, de doud ori pe zi, pe cale orald la céini, adicd 1 comprimat per 40 kg kg
greutate corporald Ja flecare 12 h, conform wrmitorului tabel:

Greutate Numir de comprimate
corporald (kg) {de doui ori pe zi)
> 15,0 pénd 1a 20,0 Ya

> 25,0 pénd 1a 40,0 1
> 40,0 pind la 60,0 1%
> 60,0 pénd ia 80,0 2

In cazurile refractare doza poate fi dublati la 20 mg amoxicilind / 5 mg acid clavulanic / kg greutate
corporald de doua ori pe zi, 1n functie de decizia medicuiui,
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Comprimatele masticafile sunt aromate i sunt acceptate de majoritatea ciinilor. Comprimatele
V , AN , n . . . e a e N
masticabile pot fi agifijhistrate direct In gura animalelor sau addugate unei cantititi mici de méncare.
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Durata ratamerntuluf 3

Maj outa’ﬁta,f%\qéfi 1’il§§i§5‘ i§nuite rispund la 5-7 zile de tratament.

Pentru C&Z\.}_‘lq\lé 0»1\6%}% de recomandi o duratd mai mare de desfigurare a tratamentului. In aceste

cazuti durata.géhetalya tratamentului depinde de opinia medicului veterinar, Tnsi trebuie si fie
rataEe]

suficient de'ntdrepéniry a asigura tratamentu] afectiunii bacteriene.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinati cu precizie greutatea corporald.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduxi de urgentd si antidoturi)

fn caz de supradozare pot apirea diaree, reactii alergice gi alte simaptome cum ar i manifestéti de
sensibilizare ale sistomului nervos central sau crampe, Cénd este necesar, trebuie inifiat tratamentul
simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare i condifii speciale de mtilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produsefor medicinale veterinare antimicrobiene gi antiparazitare, pentiu a
Timita riscul de dezveltare a rezistentel

Nu este cazul.

3.12 Perioade de agteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1CRO2

4.2 TFarmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic beta-lactamic, iar structura sa contine un inel beta-lactamic i un inel
tiazolidinic comun tuturor penicilinelor, Amoxicilina prezintd activitate fmpotriva bacteriilor Gram
pozitive si Gram negative sensibile.

Antibioticele beta-lactamice Tmpiedici formarea peretelui celular bacterian prin interferarea In etapa
finald & sintezei peptidoglicanilor. Ele inhibd activitatea enzimelor transpeptidazice care catalizeazd
{egaturile incrucisate ale unjtfilor polimerice glicopeptidice care formeaza peretele celular. Fie
exerciti o actiune antibacteriand, dar cauzeazi liza doar a celulelor in crestere.

Acidut clavulanic este un metabolit natural ai streptomicetelor Strepfonyces clavuligerus, Prezinti
similaritate structurald eu nucleul penicilinic, inclusiv posesia unui inel beta-lactamic. Acidul
clavulanic este wn inhibitor beta-lactamazic ce actioneaz’ initial in mod competitiv, iar in cele din
urma ireversibil. Acidul clavulanic va trece prin peretele celular bacterian legdndu-se atét la beta-
lactamazele extracelulare, ot si la cele intracelulare.

Amoxicilina realizeazi ruptura -lactamazei, asadar, in combinafie cu un inhibitor eficient al B-
lactamazelor (acidul clavulanic) extinde spectrul bacteriilor fmpotriva cdrora este activii, pentru
includerea speciilor producitoare de [3-lactamaze.

In vitro amoxicilina potentati este activd Impotiiva unei game variate de bacterii aerobe gi anaerobe cu
important# clinicd, inclusiv:



Gram-pozitive:
Staphylocoecus spp. (inclusiv tulpinile producitoare de B-lactamaze)
Streptococcus spp.

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

Pasteurella spp.
Proteus spp.
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Rezistenta apare la Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa si Staphylococcus aureus rezistent Ja
meticiling,
S-a raportat o tendinti de rezistenti la £. coli.

4.3  Farmacocinetica

DupZ administrarea orald la cini, amoxicilina i acidul clavulanic sunt rapid absorbite. Amoxicilina
(pKa 2.8) are un volum relativ mic de distributie aparentd, o capacitate redusi de legare la nivel
plasmatic (34% la cdini) si un timp de injumititire terminal seurt datorita excrefiei tubulare de la
nivelul rinichilor. Dupi absorblie, cele mai mari concentratii se gisese la nivelul rinichilor (n urind) si
bild, apoi in ficat, plaméni, inimi si splind. Distributia amoxicilinei in lichidul cerebrospinal este
redusd, cu exceptia cazului in care meningele este inflamaf.

Acidul clavulanic (pKa 2.7) esto de asemenea bine absorbit dupi administrarea orald. Trecerea
acestuia in lichidul cerebrospinal este redusi. Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ
25%, iar impul de $njumititire prin eliminare este scurt. Acidul clavulanic este in principal eliminat
prin excrefie renali (nemodificat in urini),

Dupé o singurd administrare orald a 17 mg/kg amoxiciling si 4,3 mg/kg acid clavulanic la céini:
- Concentrafia maximi plasmatic (Cmax) a amoxicilinei (8,6 pg/mlL) a fost observati la 1,5 ore
dupd adminjstrare.
- Concentratia maximé plasmatic (Cmax) a acidului clavulanic (4,9 pg/mlL) a fost observati la
54 de minute dupd administrare
5. INFORMATII FARMACEUTICE
51 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat peniru vinzare: 3 ani.
Orice portiune din comprimatul divizat rimass neutilizati trebuie eliminati dupd 12 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Comprimatele divizate trebuie pistrate fn blister.

5.4  Matura si compozifia ambalajaiui primax
PA-AL-PVC- blister de aluminiu termosudat cu 4 san 6 comprimate pe blister

Cutie de carton cu 1 blister x 6 comprimate
Cutie de carton cu 2 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 4 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 6 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 8 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 10 blistere x 6 comprimate



Cutie de carfon cu 1 -"lghsiew x 6 comprimate
Cutie de carton cu 14,
Cutie de carfon cu I§ T; idtere x 6 comprimate
Cutie dé cartopeu 4{) l ‘"e1e X6 compumate
Cutie de caht@[{ '

6 bhste1e x 4 comprimate

Cutie de carton cu 9 blistere x 4 comprimate

Cutie de carton cu 12 blistere x 4 comprimate

Cutie de carton cu 15 blistere x 4 comprimate

Cutie de carton cu 18 blistere x 4 comprimate

Cutfe de carton cu 21 blistere x 4 comprimate

Cutie de carton cu 24 blistere x 4 comprimate

Cutie de carton cu 60 blistere x 4 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensinnile de ambalaj sd fie comercializate.

55 Precautii speciaic pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
desenrilor provenite din utilizarea acester produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnate a produselor medicinale veter inare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale §i cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roménia SRL

7.  NUMARULMNUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

160388

8.  DATA PRIMEI AUTORIZART

Data primei autoriziri: 19/10/2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICITLOR
PRODUSULUI

16. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescripl:ie.

Tnformafii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines health.europa. eufveterinary).
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Cutie de carton
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]—]: DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kesium 400 mg / 100 mg corprimate masticabile

2. DECLARAREA SUBSTAN TELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Substante active :

Amoxiciling (sub formi de amoxiciling trihidrat) 400,00 mg
Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu) 100,00 mg
|3, DIMENSIUNTA AMBALAJULUT

I x 6 comprimate
2x.6 camprimate
4 x 6 comprimate
6 % 6 comprimate
8 x 6,comprimate
10 x'6 comprimate
12 % 6 coniprimat
4x6 ,cbmprimat‘e:
16 % 6 comprimate
40 x § comprimate
80.x 6 cotnprimatg
344 ‘Qémpﬁmaté
6 % 4 comprimate
9 x 4 comprimate
124 comprimats
15 % 4.comprimate
18 x4 comprimate
21 % 4 comprimate
24 % 4 comprimatg
60 x 4 somprimatg

| 4. SPRCH TINTA

Caini

|5 INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala,

] Jdu

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

10



8, DATA EXPMI

A nu se pé_s_t,ﬁi. afermnperaturd mai mare de 25 °C.
Comprimatele divizate trebuie pastrate in blister.

l}ﬂ). MENTIUNEA ,,A SE CITT PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

rﬂ. MENTEIUNEA ,,NUMAT PENT. RU UZ VETERINAR”

JooU L

Numai pentru uz veterinar,

@. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR®

L

A nu se lisa la vederea §i indeména copiilor.

[15.  NUMELE BETINATORULUI AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE

L.

14. NUMERELF AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

160388

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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MINIMUM DE INFORMATI CARE TREBUIE SA APARA PT. AMBATAJELE, PRIVIARE
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR T

Kesium

2]

} 2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

400 mg de amoxicilind (sub formi de amoxicilini trihidrat) / 100 mg de acid clavulanic (sub formi de
clavulanat de potasiu}

| 3. NUMARUL SERIEID ]

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII il

Exp. {I//aana}

12
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PROSPECTUL

L Denumirea produsuiui medicinal veterinay

Kesium 400 mg / 100 mg comprimate masticabile pentru céini

2. Compezitie

Fiecare comprimat contine;

Substante active:

Amoxiciling (sub formi de amoxicilind frihidrat) 400,00 mg
Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu) 100,00 mg

Comprimat masticabil alungit, de culoare bej, marcat,
Comprimatele pot fi divizate in jumétit egale.

3  Specii tinti

Caini
4  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul urmatoarelor infectii determinate de bacteriile producétoare de B lactamazi,
sensibile la amoxicilind combinati cu acid clavulanic $i pentru care experienta clinich si/sau testarea

sensibilitdtii indicdt produsul medicinal veterinar ca medicament de electie:

- Infectii ale pielii (inclusiv piodermite superficiale si profunde) asociate cu Staphylococcus spp.,

- Infectii ale tractului urinar asociate cu Staphylococcus spp., Streptococcus spp., fischerichia coli i
Proteus mirabilis.

- Infectii ale tractului respirator asociate cu Staphylococcus spp., Streptococcus spp. si Postenrella
Spp.

- Infectii ale tractului digesiiv asociate cu Escherichia coli.

- Infectii ale caviti{ii orale (membranei mucoase} asaciate cu Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Escherichia coli.

5, Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate |a peniciline, alie substane ale grupului B-lactamic
sau la oricare din excipienti.

Nu se utilizeazi la animalele cu disfunctii serioase la nivelul rinichilor Insotite de anurie si oligurie.
Nu se administreazi la gerbili, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri si chinchille. Nu se administreaz’
la cai si animale rumeggtoare.

Nu se utilizeaz& in cazurile In care se stie ci poate apirea rezjstentd la aceasti combinatie de substante,

@ Atenfioniiri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existi,

Precauiii speciale pentru utilizarea in siguranti fa speciile tinti:

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale gi regionale referitoare la utilizarea antibioticelor cu
spoctru larg, trebuie luate in considerare.

Nu se utilizeazd In cazul bacteriilor sensibile la actiunea penicilinelor cu spectru redus san
amoxicilinei ca substant unica.

Se recomandi ca inaintes initierii terapiei si se realizeze testele specifice de sensibilitate, far terapia si
fie continuati doar dupa stabilirea sensibilitafii la combinatia de substante,

14



Utilizarea produsului medicinal veterinar fird respectarea instructiunilor oferite in sumarul
caracteristicilor produsului poate duce la cresterea numiruhui de bacterii rezistente la

ST 14 . - Y] . P
amoxicilini/clavulanat iipoate determina sciiderea eficacititil tratamentului cu antibiotice beta-
lactamice. i

v

La animalefe cu dlsﬁ)x {ii hepatice si renale, regimul de dozare trebuie evaluat cu atentie, iar utilizarea
produsului 1nedioiltféfyveterinar trebuie ficutd pe baza evaludrii beneficiu/risc realizatd de citre medicul
veterinar, '

Se recomandi atentie la utilizarea pentru erbivorele de talie mici, altele decét cele mentionate in
sectiunea ,,Contraindicatii”.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea reactiilor alergice incrucigate cu alti derivati al penicilinei si
cefalosporinelor.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu lsali comprimatele la
tndeména animalelor.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate {alergie) ca urmare a injectirii, inhalirii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la aparitia reactiilor
Iperucisate cu cefalosporinele i invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional severe.

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daci stiti ci suntefl sensibil sau daca ati fost sfatuit s&
nu lucrati cu astfel de produse. :

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu griji pentru a evita expunerea, ludnd toate misurile de
precautie recomandate.

Dac apar simptome ca urmare a expunetii, cum ar fi iritati] ale pielii, trebuie sd solicitati sfatul
medicului i s4 ardtati medicukui acest avertisment Tumefierea fetei, a buzelor sau ochilor sau
dificultatite de respiraie sunt simptome mai severe ce necesiti consult medical de urgenta.

Spalati méinile dupi utilizare.

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator pe sobolani si soareci nu au prezentat dovezi ale efectelor teratogene, fetotoxice

sau maternotoxice.

La animalele gestante gi in lactatie, se va utiliza doar conform evaluirii beneficin/risc efectuati do
citre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al
penicilinelor datoritd initierii rapide a actiunii bacteriostatice.

Penicilinele pot intensifica efectul aminoglicozidelor.

Supradozare:
Tn caz de supradozare pot apirea diaree, reacti] alergice si alte simptome cum ar fi manifostiri de

sensibilizare ale sistemului nervos central sau crampe. Cénd este necesar, trebuie intfiat tratamentul
simptomatic.

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.
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7. Evenimente adverse

i
S
I

Caini: e :
:';_ b 4l .
Foarte rare Simptome gastro-iniestinale (diaree gi \%@Zﬂ)
T
. . . \ V. . LYY "
{<1 animal / 10 000 de animale Reactii alergice (reactii alergice cutanate, anzi_ﬁlg;,?ﬁ@)%ms.n\?\: .
; : Sl ‘ 3 sl
tratate, inclusiv raportarile izolete): e AN

' Tratamentul poate fi Intrerupt In funcie de severjtatea efectelor nedorite si de evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de catre medicul veterinar.
? In aceste cazuri administrarea trebuie fntreruptd si inceput un tratament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd., Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reacfii adverse, chiar $1 cele care nu sunt deja enumerate Tn acest
prospect, sau credeti o4 medicamentul nu a avut efect, vi rugim si contactati mai Intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citro detindforul autorizatiei de

comercializare folosind datele de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemud national de

]

raportare; farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmvi@ichmy.ro

8  Doze pentru fiecare specie, cii de adminisirvare si metode de administrare
Utilizare orala.
Doza recomandati a produsufui medicinal veterinar este de 10 ng amoxicilind /2.5 mg acid clavulanic

per kg greutate corporals, de doui ori pe zi, pe cale oral# la cdini, adicd 1 cornprimat per 40 kg
greutate corporald la fiecare 12 h, conform wrmitorului tabel:

Greutate Numiir de comprimate
corporali (kg) (de donai ori pe zi)
> 15,0.pénd 1a 20,0

20,0 pind la 08,
> 25,0 pind la 40,0
> 40,0 pand la 60,0
> 60,0 pand la 80,0

fn cazurile refractare doza poate fi dublata fa 20 mg amoxicilind / 5 mg acid clavulanic / kg greutate
corporald de doua ori pe zi, tn functie de decizia medicului,

Durata tratamentului

Majoritatea cazurilor obisnuite réispund la 5-7 zile de tratament.

Pentru cazurile cronice se recomandi o durata maj mare de desfigurare a tratamentului. fn aceste
cazart durata generald a tratamentului depinde de opinia medicului veterinar, insi trebuie si fie
suficient de mate pentru a asigura tratamentul afectiunii bacteriene.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinati en precizie greutatea corporald.
9.  Recomandiyi privind administrarea corects

Comprimatele masticabile sunt aromate si sunt acceptate de majoritatea ciinilor. Comprimatele
masticabile pot fi administrate direct tn gura animalelor sau adidugate unei cantitdti mici de mancare.

10.  Perioade de agteptare

Nu este cazul.



11, Precautii speciale pentru deporitare

A nu se lisa la vederea si tndeména copiilor.
3 Co ;

Actu se pistra la ten}tggramré mai mare de 25 °C.
Comprimatele divigatd
§

‘trebuie pastrate In biister.

Orice portiune digiSomprimatul divizat simasi neutilizata trebuie eliminatd dupd 12 ore.
Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupd data expiririi marcatd pe blister si pe cutia de

carton. Data de expirare se reford la ultima zia Junii respective.

12. Precautii speciale penira 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 frebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistalui informatii referitoare la modalitatea de eliminate a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13., Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibercazi cu prescriptie.

i4:  Numerele autorizatiilor de comercializare i dimensiunile ambalajelor
160388

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu | blister 6 comprimate
Cutie de carton cu 2 blistere ¥ 6 comprimate
Cutie de carton cu 4 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 6 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 8 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 10 blistere x 6 comprimate
Culie de carton cu 12 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 14 blistere x 6 comprimafe
Cutie de carton cu 16 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 40 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 80 blistere x 6 comprimate

Cutie de carton cu 3 blistere x 4 comprimate
Cutie de carton cu 6 biistere x 4 comprimate
Cutie de carton cu 9 blistere x 4 comprimate
Cutie de carton cu 12 blistere x 4 comprimate
Cutie de carton cu 15 blistere x 4 comprimate
Cutie de carton cu 18 blistere x 4 comprimate
Cutie de carton cu 21 blistere x 4 comprimate
Cutie de carton cu 24 blistere x 4 comprimate
Cutie de carton cu 60 blistere x 4 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de embalaj si fie comercializate.
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17.5 Daia vltimel revizuiri a prospectuluj

Informalii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile tn Baza de Date a
“Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/vetsrinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentry raportarea reactiilor adverse

suspectate:
Ceva Sante Animale Roménia SRL,

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

FRANTA

1’7 Alte informatii



