dwerd v, L

ANEXAL

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kesium 40 mg / 10 mg comprimate masticabile pentru pisici si caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

; . . s 6,
Fiecare comprimat contine: S e
Substante active : S

Amoxiciling (sub formé de amoxicilini trihidrat) 40,00 mg
Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasin) 10,00 mg
Excipienti:

Compozifia calitativi a excipientilor si a altor
consiituenti

Pulbere de ficat de porc
Drojdie

Crospovidoni (tip A)
Povidoni X 25

Hipremelozi

Celulozd microcristalini

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziv

Comprimat masticabil alungit, de culoare bej, marcat, Comprimatele pot fi divizate in jumatiti,
3. INFORMATH CLINECE

3.1 Specii fintd

Pisici gi cdini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie gnta

Pentru tratamentu! urmitoarelor infectii determinate de bacteriile producatoare de B lactamaza,
sensibile la amoxicilind combinatd cu acid clavulanic si pentru care experienta clinic si/san testarea

sensibilitdtii indicd produsul medicinal veterinar ca medicament de electie:

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

- Infec{ii ale tractului urinar asociate cu Staphylococcus Spp., Streptococcus spp., Escherichia coli si
Proteus mirabilis,

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

- Infectii ale tractului digestiv asociate cu Escherichia coli.

- Infectii ale cavititii orale {(membranei mucoase) asociate cu Pasterrella spp., Streptococeus spp. §i
Escherichia coll,



3.3  Contraindicatii ~,

X
Nu se vtilizeazi In c&%piz‘h\xde hipersensibilitate la peniciline, alte substante ale grupului p-lactamic

sau fa dricare din excifiiéntil

Wu se utilizeazd i al{i@ EI,JIG cu disfunctii serioase Ia nivelul rinichilor fnsotite de anutie si oligurie.
Nu,se agi {iRfreazt Xaklgéjf,ih, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri si chinchille. Nu se administreazi
la cai si anifiaie tuplg :

afoare.
i - g A . . - - . - . '
Nu se utlllzeamﬂlﬁ\éa xiile Tn care se stie cil poate apdrea rezistenta la aceasta combinatie de substante.
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3.4 Atengionari speciale

Nu existi.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea n siguranta ia speciile tinta.

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale referitoare la utilizarea anfibioticelor cu
spectru larg, trebuie luate tn considerare,

Nu so utilizeazs in cazul bacteriilor sensibile la actiunea penicilinelor cu spectiu redus sau
amoxicilinei ca substantd unica.

Se recomanda ca inaintea initierii terapiei s4 se realizeze testele specifice de sensibilitate, iar terapia s
fie continuati doar dupi stabilirea sensibilititii la combinatia de substante.

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

La animalele cu disfunctii hepatice §i renale, regimul de dozare trebuie evaluat cu atentie, iar utilizarea
produsului medicinal veterinar trebuie facutd pe baza evaluirii beneficiw/risc realizatd de citre medicul
veterinar, '

Se recomand atentie la utilizarea pentru erbivorele de talie micd, altele decét cele mentionate in
secfiunea 3.3.

‘Trebuie luatd in considerare posibilitatea reactiilor alergice fncrucigate cu al{i derivati ai penicilinei gi
cefalosporinelor.

Comprimatels masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu lasati comprimatele la
fndeména animalelor,

Precantii speciale care frebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare a inj ectirii, inhaldri,
ingestiei sau contactuluj cu pielea, Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la aparitia reactiilor
Incrucisate cu cefalosporinele i invers. Reacfiile alergice la aceste substante pot fi ocazional severe,

Nu magnipulati acest produs medicinal veterinar dacd stiti ¢4 sunfeti sensibil sau dacil afi fost sfatuit sa
nu lucrati cu astfel de produse .

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

Daci apar simptome ca urinare a expunerii, cum ar fi irjtatii ale piclii, trebuie s solicitati sfatul
medicului i s3 aritati medicuiui acest avertisment. Tumefierea fefei, a buzelor sau ochilor sau

dificultatile de respiralic sunt sfmptome mai severe ce necesiti consult medical de urgenta.

Spilati mainile dupi utilizare.



Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu esie cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici gi cini:

Foarte rare Simpiome gastro-intestinale (diaree si vomi)!

(<! animal / 10 000 de animale Reactii alergice (reactii alergice cutanate, anafilaxie)?
tratate, inclusiv raportirile izolate):

! Tratamentul poate fi fntrerupt in functie de severitatea efectelor nedorite si de evaluarea
bensficiu/rise efectuati de citre medicul veterinar.
* In aceste cazuri administrarea trebuie Infrerupti gi nceput un tratament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare fie autorittii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultatiprospectul pentru datele de contact respective. '

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei san a ouatulai

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator pe sobolani §i soareci nu au prezentat dovezi ale efectelor teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice,

La animalele gestante si in lactatie, se va utiliza doar conform evaluirii beneficin/risc efectuats de
citre medicul veterinar responsabil.

3.8 Imteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

Penicilinele pot intensifica efectul aminoglicozidelor,

3.9  Cii de administrare §i doze

Utilizare orala.

Doza recomandatd a produsului medicinal veterinar este de 10 mg amoxiciling /2,5 mg acid clavulanic

per kg greutate corporals, de doud ori pe zi, pe cale orali la céinj $i pisici, adicd 1 comprimat per kg
greutate corporald la fiecare 12 h, conform urmitorului tabel:

Greutate Num#r de comprimate
corporala (kg) de doui ori pe zi
>1,0 pAndJa 2,0 Y

> 2,0 pAnd la 4,0 1
> 4,0 pénd 12 6,0 1%
> 6,0 pénd la 8,0 2

fn cazurile refractare doza poate {i dublatd la 20 mg amoxicilind / 5 mg acid clavulanic / kg greutate
corporald de doua ori pe zi, in functie de decizia medicului.



Comprimatele masticabile sunt aromate st sunt acceptate de majoritatea pisicilor gi céinilor.

Comprimatele masticabile pot fi administrate direct fn gura animalelor sau addugate unei cantitati mici

P %,
de méincare. AN

Durata tra @iﬁi'l'
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o Ol'ltat{?@-;% wilof deliuting rispund la 5-7 zile de trafament .

kg * ; e = ' s F
Pentru caz;_tu*‘\ﬂ;é roRige sé recomanda o durati maj mare de desfagurare a tratamentuiut. In aceste

. N 57 o o S e -
cazuri duraté g?gei;gigf‘a’tratamentuhu depinde de opinia medicului veterinar, insa trebuie sé fie
. AR NP . T .
suficient de Rﬁi’ ¢ héntru a asigura {fratamentu] afectiunii bacteriene.
TRINE :

Pentru asigurarea unei dozéri corecte trebuie determinati cu precizie greutatea corporald,

3.10 Simptome de supradozaj (5i, dupi caz, proceduri de urgentd si antidoturi)

in caz de supradozare pot apirea diarse, reactii alergice gi alte simptome cum ar fi manifestdri de

sensibilizare ale sistemului nervos central sau crampe. Cand este necesar, trebuie inifiat tratamentul

simptomatic.

3,11 Restrictii speciale de utilizare gi conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
wtilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene §i antiparazitare, pentra a
limita riscul de dezvoliare a rezistentel

Ny este cazul.

3.12 Perioade de agteptare

Nu este cazul.
4. INFORMATIL FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QI0ICROZ

42 Farmacodinamie

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

Antibioticele beta-lactamice Impiedic formarea peretelui celular bacterian prin interventia in etapa
finali a sintezei peptidoglicanilor, Ele inhibd activitatea enzimelor transpeptidazice care catalizeazd
legaturile incrucigate ale unitigilor polimerice glicopeptidice care formeazi peretele celular. Eie
exercitd o actiune antibacteriand, dar cauzeaza liza doar a celulelor in cregtere,

Acidul clavulanic este un metabolit natural al streptomicetelor Strepionyces clavuligerus. Prezintd
similaritate structurald cu nucleu] penicilinic, inclusiv posesia unui inel beta-lactamic. Acidul
clavulanic este un inhibitor beta-lactamazic ce actioneaza inifial in mod competitiv, iar n cele din
urma ireversibil, Acidul clavulanic va trece prin peretele celular bacterian iegindu-se atét la beta-
lactamazele extracelulare, cit si la cele intracelulare.

Amoxicitina realizeaza ruptara B-lactamazei, agadar, 20 combinatie cu un inhibitor eficient al -
lagtamazelor (acidul clavulanic) extinde spectrul bacteriilor fmpotriva carora este activd, pentru
includerea spectile producitoare de (-lactamaze.

Tn vitro amoxicilina potentatd este activi impotriva unei game variate de bacterii aerobe gi anaerobe
cu importan{d clinicd, inclusiv:



Gram-pozitive:
Staphylococcus spp. (inclusiy tulpinile producitoare de -lactamaze)
Streptococcus spp,

Gram-negative:
Bscherichia coli (inclusiv majoritatea tulpinilor producitoare de p-lactamaze):
Pasteurella spp .
Proteus spp.

Rezistenta apare la Enferobacter Spp, Pseudomenas aeruginosa si Staphylococeus aureus rezistent la
meticiling.
S-a raportat o tendintd de rezistenti la £. coli.

4.3  Farmacocinetics

Dupi administrarea orald la caini si pisici, amoxicilina si acidul clavulanic sunt rapid absorbite,
Amoxicilina (pKa 2.8) are un volum relativ mic de distribuie aparentd, o capacitate redusi de legare
la nivel plasmatic (34% la cini) st un timp de fnjumititire terminal scurt datorit excretiel tubulare de
la nivelul rinichilor. Dupi absorbtie, cele mai mari concentrafii se gisesc la nivelul rinichilor (in urini)
$i bild, apoi in ficat, plamani, inimi si splind. Distributia amoxicilinei n lichidul cerebrospinal este
redusd, cu exceptia cazului i care meningele este inflamat,

Acidul clavulanic (pKa 2.7) este de asemenea bine absorbit dupé administrarea orald. Trecerea
acestuia In [ichidul cerebrospinal este redusi, Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ
25%, iar timpul de Injumititire prin eliminare este scurt. Acidul clavulanic este in principal eliminat
prin excretie renald (nemodificat 1n urind).

Dupd o singurd administrare orali a 13 mg/kg amoxicilini si 3,15 mg/kg acid clavulanic la pisici:
- Concentrafia maxim# plasmaticit (Cmax) a amoxicilinei (9,3 pg/mL) a fost observats 1a 2 ore
dupa administrare.
- Concentratia maximi plasmatic (Cmax) a acidulvi clavulanic (4,1 ug/ml.) a fost observati la
50 de minute dupi administrare :

Dupi o singurd administrare orali a 17 mg/kg amoxiciling si 4,3 mg/kg acid clavulanic ia céini:
- Concentratia maxim# plasmatici {Cmax) a amoxicifinei (8,6 pg/ml) a fost observatii la 1,5 ore
dupd administrare.
- Concentrafia maxim# plasmatici (Cmay) & acidului clavulanic (4,9 ng/ml) a fost observati la
54 de minute dupd adminisirare
5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

3.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinaf veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani,
Orice portiune din comprimatul divizat rimasi neutilizats trebuie eliminati dupd 12 ore.

3.3 Precautii speciale pentra depozitare

A nu se pistra a temperaturd mai mare de 25 °C
Comprimatele divizate trebuie pistrate n blister,



4110 comprimate

Cutie do carton: GL‘&"I‘ blig
Cutie de cﬁ’ﬁ%\‘@u 2 biisiépex 10 comprimate
Cutie de cartén cu dhlidere x 10 comprimate
. ‘rﬂw‘ o .

Cutie de cartq&ju_gyﬁﬁrbﬁ_ﬂ tere x 10 comprimate
Cutie de cartoEi 8 blistere x 10 comprimate

Cutie de carton cu 10 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton cu 24 blistere x 10 comprimate

Cutie de carton cu 48 blistere x 10 comprimate

Fste posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

55 Precautil speciale pentru climinarea produselor medicinake veterinare neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajese.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutiiizate sau a degeurilor

provenite din acestea, 1n conformitate cu cerintele locale gi cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE C@MERCMMI%ARE

Ceva Sante Animale Roménia SRL

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARK

160387

. DATA PRIMEI AUTORIZARL

Data primei autorizéri: 19/ 10/2011

9. DATA ULTIMEL REVIZUIRT A REZUMATULUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUL

i0. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.eumpa.eu/veterinary).
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INFORMATIL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECU/T‘“IEE? R

N

Cutie de carten

|1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERIVAR -

Kesium 40 mg / 10 mg comprimate masticabile

I—Z, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active :

Amoxicilin (sub formé de amoxicilini trihidrat) 40,00 mg
Acid clavalanic (sub formi de clavulanat de potasiu) 10,00 mg

| 3. DIMENSTUNEA AMBALATULUI

1% 10 comprimate
2 x 10 comptimate
4x10 compﬂm&té
6% 10 comprimats
8% 10 comprirmats
10 x 10 comiprimats
24 x 10 comprimate
48 % 10 comprimiate

4. SPECUTINTA

Pisici si cdini

5. TDICATH B

| 6. CAIDE ADMINISTRART

Utilizare orald

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

8. DATA EXPIRARI

Exp. {Il/azaa}

Orice portinne din comprimatul divizat rimasi neutilizata trebuie eliminatd dupd 12 ore.

L@. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARFE,

A se pistra la temperaturdl mai mare de 25 °C.
Comprimatele divizate trebuie pistrate in blister.

[10.  MENTTUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” N

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



11, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

.'.\-“‘5}
S BR
Nuinai pentr Uz veteriija})'},}l

- P

& o

+

| 12. MENTIUNTA 5A NU SE LASA LA VEDEREA $1 iNDEMANA COPHLOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

LB. NUMELE DETINATORULUIL AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARLE

LM. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

160387

[15. NUMARUL SERIE]

Lot {numér}

11
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MINIMUM DE 1IN FORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AI ]B?,@L%JELE PRIVIARE
MICT AZE 5

Blister
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’E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kesium

I& INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

40 mg de amoxicilini (sub formi de amoxiciling trihidrat) / 10 mg de acid clavulanic (sub formi de
clavulanat de potasiu)

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

(4. DATA EXPIRARIT

Exp. {1l/aaaa}

12
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

i, Denuwmirea produsului medicinal veterinar

Kesium 40 mg / 10 mg comprimate masticabile pentru pisici §i cdini

% Cem pozitie

Fiecare comprimat contine:

Substante active :

Amoxiciling (sub form# de amoxiciiing trihidrat) 40,00 mg

Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu) 10,00 mg

Comprimat masticabil alungit, de culoare bej, marcat. Comprimatele pot fi divizate 1n Jumatii,
& Specii tintd '

Pisici si cdini

; Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul urmitoarelor infectii determinate de bacteriile producitoare de P lactamazi,
sensibile la amoxicilind combinati cu acid clavulanic sipentru care experienta clinici si/sau testarea

sensibilitd(ii indicd 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., Sireptococeus spp., Escherichia coli 8l
Proteus mirabilis.

- Infectii ale tractului respirator asociate cu Staphylococcus spp., Streptococeus spp. si Pasteurella
spp.

- Infectii ale tractului digestiv asociate cu Eschierichia coli.

- Infeofii ale cavititii bucale (membranei tucoase) asociate cu Pasteurella spp., Streptococcus
spp., §i Escherichia coli

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi fn cazurile de hipersensibilitate la peniciline, alte substanfe ale grupului p-lactamic
sau la oricare din excipienti,

Nu se utilizeazi la animalele cu disfunctii serioase la nivelu! rinichilor insotitd de anurie si oligurie.
Nu se administreazi la gerbili, porcugori de Guineea, hamsteri, iepuri si chinchille. Nu se
administreazi la cai §i animale rumegitoare.

Nu se utilizeazi in cazurile In care se stie ci poate apérea rezistentd la aceastd combinatie de substante,

6,  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinti:

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

nNu se utilizeazi in cazul bacteriilor sensibile la acfiunea penicilinelor cu spectru redus sau
amoxicilinei ca substanti unici.

Se recomandi ca inaintea initierii terapiei si se realizeze testele specifice de sensibilitate, iar terapia si
fie continuati doar dupi stabilirea sensibilitatii la combinatia de substante.




Utilizarea produsului medicinai veterinar fard respectarea instructiunilor oferite in sumarul
caracteristicilor produsului poate duce la creterea numérului de bacterii rezistente la
amoxicilind/clavulanat §i poaﬁ_ldeterlnina schderea eficacitatii tratamentului cu antibiotice beta-
lactamide. i
La animalele cu disfunctii g p_z‘itice si renale, regimul de dozare trebuie evaluat cu atentle, iar utilizarea
produsului medicinal veterfnar trebuie facutd pe baza evaluirii beneficiu/risc realizatd de cétre medicul
veterinar, r
Se recomandi atentie la utilizarea penica erbivorele de talie micy, altele decét cele mentionate Tn
sectiunea ,,Contraindicatii”.

Trebuie luati 1o considerare posibilitatea reactiilor alergice Incrucigate cu alii derivati ai penicilinei gi
cefalosporinelor.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru 2 evita ingestia accidentald, nu ldsati comprimatele [a
indeména animalelor.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergic) ca wimare a injectirii, inhaldrii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la aparitia reactiilox
tnorucisate cu cefalosporinele si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot i ocazional severe.
Nu manipulati acest produs medicinal yeterinar daci stifi ¢ sunteti sensibil sau dacé ati fost sfatuit sd
an lucrati cu astfel de produse .

Manipulati acest produs medicival veterinar cu grija pentru a evita expunerea, luind toate masurile de
precautie recomandate.

Daci apar simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi ivitatii ale pieli, trebuie si solicitafi sfatul
medicului si 58 ardtati medicului acest avertisment. Tumefierea fetet, a buzelor sau ochilor sau
dificultitite de respiratie sunt simptome mai severe ce necesiti consult medical de urgenta.

Spilati méinile dupid vtilizare.

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

sau maternotoxice.
La animalele gestante §i in lactatie, se va utiliza doar conform evaluirii beneficiw/risc efectuata de
catre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Penicilinele pot intensifica efectul aminoglicozidelor.

Supradozate:
in caz de supradozare pot apirea diatee, reactii alergice si alte simptome cum ar fi manifestari de
sensibilizare ale sistemului nervos central sau crampe. Cénd este necesar, {rebuie inifiat tratamentul

simptomatic.

Incompatibilitati majore:
Nu este cazul.

7; Evenimente adverse

Pisici si c&ini:

Foarte rare Simptome gastro-intestinale {diaree gi vomi)!
(<1 animal / 10 000 de animale Reactii alergice (reactii alergice cutanate, anafilaxie)?
tratate, inclusiv raportarile izolate):

15




' Tratamentul poate fi Intrerupt In functie de severitatea efectelor nedorit,! /a L
beneficiu/rise efectuats de citre medicul veterinar, HEE
* In aceste cazuri administrarea trebuie tntreruptd si nceput un tratament sifp

5 ¢ 4
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea b&j]@fiﬁhé;g‘sigurangei anud
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja eﬂm.neyatéifﬁﬁ&és{ ’
prospect, san credeti ¢ medicamentul nu a avut sfect, v rugiim s contactati mai wnitai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre delindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la stargitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportate; farmacovigilenta@ansvsa.ro;

icbmv@icbmv.ro

8 Doze pentru fiecare specie, ¢it de administrare si metode de administrare
Utilizare orala.
Doza recomandati a produsului medicinal veterinar este de 10 mg amoxicilind /2,5 mg acid clavulanic

per kg greutate corporald, de doui ori pe zi, pe cale orald [a cdini si pisici, adicd Teomprimat per 4 kg
greutate corporald la fiecare 12 h, conform urmitornlui tabel:

Greutate Numar de comprimate —’
corporali (kg) de dous ori pe zi
>1,0 pénd la 2,0 2

> 2,0 pind la 4,0 1
> 4,0 pénd la 6,0 1%
> 6,0 panaja 8,0 2

—

fn cazurile refractare doza poate fi dublati la 20 mg amoxicilind / 5 mg acid clavuianic / kg greutate
corporald de doua ori pe zi, in functie de decizia medicufui.

Durata tratamentulni

Majoritatea cazurilor de rutina rispund la 5-7 zile de tratament |

Pentru cazurile cronice se recomandi o duratd mai mare de desfisurare a tratamentului. In aceste
cazuri durata generald a tratamentului depinde de opinia medicului veterinar, insi trebuie si fie
suficient de mare pentru a asigura tratamentul afectiunii bacteriene.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinati oy precizie greutatea corporald .

9 Recomandiri privind administrarea corect

Comprimatele masticabile sunt atomate gi sunt acceptate de majoritatea pisicilor gi cénilor,
Comprimatele masticabile pot fi administrate direct in gura animalelor sau adiugate unei cantititi mici
de méncare.

18,  Perioade de asteptare

Nu este cazul,

1. Precautii speciale pentrn deporiiare

A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor,

A nu se pistra la temperaturs mai mare de 25 °C,

Comprimatele divizate trebuie pistrate In biister. Orice portiune din comprimatul divizat rimags
neutilizata trebuie eliminati dupi 12 ore.

Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe blister si pe cutia de
carton. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
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12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie elimi]a’ate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemete de returnag A'produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In cop mitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri a7 &bui si contribuie [a protectia mediului.

)

. B ‘,’ "“!lj"' e w0 . - - . . i
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informat: referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinaie veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14  Numerele autorizatiilor de comercializare §i dimensiunile ambalajelor
160387

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 blister x 10 comprimate
Cutie de carton cu 2 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton cu 4 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton cu 6 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton cu 8 blistere x 10 comprinmate
Cutie de catton cu 10 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton cn 24 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton cu 48 blistere x 10 comprimate

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

15, Data ultimei revizuiri 2 prospectului

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

16; Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact penfru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Roménia SRL,

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuregti 040185

Tel; -+800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance(@ceva.com

Produciitor responsabil pentru eliberarea serjei:
Ceva Santé Animale

Roulevard de la Cominunication

Zone Autoroutidre

53950 LOUVERNE

FRANTA

17.  Alte informaiii
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