ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

s
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR P ‘\’/@.\
Kesium 500 mg comprimate masticabile pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat confine:

Substante active :

Amoxicilini (sub forma de amoxiciling trihidrat) 400.00 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 100.00 mg

Excipient(excipienti):
Pentru lista complets a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.
Comprimate alungite, de culoare bej, marcate . Comprimatele pot fi divizate in jumatiti.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinti
Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

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

- Infectii 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 cavitétii orale (membranei mucoase) asociate cu Pasteurella Spp, Streptococcus spp,
Escherichia coli.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti Ia peniciline sau alte substante ale grupului
P-lactamic sau la oricare din excipienti.

A nu se utiliza la animalele cu disfunctii serioase la nivelul rinichilor insotite de anurie si oligurie.
A nu se administra gerbililor, porcusorilor de guineea, hamsterilor, iepurilor si chinchilelor. A nu se

administra cailor si animalelor rumegitoare.
A nu se utiliza in cazurile in care se stie ci poate apirea rezistentd la aceasts combinatie de substante.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare Specie tinta

Nu se cunose,

4.5  Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

A nu se utiliza in cazul bacteriilor sensibile la actiunea penicilinelor cu spectru redus sau amoxicilinel
casubstantd unicd.

Se recomanda ca inaintea inifierii terapiei sa se realizeze testele specifice de sensibilitate, iar terapia sd
fie continuata doar dupa stabilirea sensibilitatii la combinatia de substante.

Utilizarea produsului fard respectarea instructiunilor oferite in sumarul caracteristicilor produsului
poate duce la cresterea numarului de bacterii rezistente la amoxicilind/clavulanat §i poate determina

scaderea eficacitatii tratamentului cu antibiotice beta-lactamice.

La animalele cu disfunctii hepatice si renale, regimul de dozare trebuie evaluat cu atentie, iar folosirea
produsului trebuie facuta pe baza evaluarii beneficiw/risc realizata de citre medicul veterinar.

Se recomanda atentie la utilizarea pentru erbivorele de talie micd, altele decat cele mentionate in
sectiunea 4.3.

Trebuie luati in considerare posibilitatea reactiilor alergice Incrucisate cu ali derivati ai penicilinei si
cefalosporinelor.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu lasati comprimatele la
discretia 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, inhaldrii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la aparitia reactiilor
incrucisate cu cefalosporinele si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional severe.

Nu manipulati produsul dacad stifi ca sunteti sensibil sau daca ati fost sfatuit sa nu lucrati cu astfel de
produse .

Manipulati produsul cu grija pentru a evita expunerea, luand toate misurile de precautie recomandate.

Dacé apar simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi iritatii ale pielii, trebuie consultat medicul cruia
trebuie si i se prezinte §i acest avertisment. Tumefierea fetei, a buzelor sau ochilor sau dificultatile de
respiratie sunt simptome mai severe ce necesitd consult medical de urgenta.

Spilati-va pe méini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Simptome gastrointestinale ugoare (diaree si voma) au fost raportate in cazuri foarte rare (mai putin de
un animal din 10 000, inclusiv raportarile izolate) dupa administrarea produsului.

Tratamentul trebuie intrerupt in functie de severitatea efectelor nedorite si de evaluarea beneficiu/risc
facuta de medicul veterinar.

Reactiile alergice (de la nivelul pielii, anafilaxie) au fost raportate in cazuri foarte rare (mai putin de
un animal din 10 000, inclusiv raportirile izolate). in aceste cazuri administrarea trebuie intrerupta si
inceput un tratament simptomatic.

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

Studiile de laborator pe sobolani si goareci nu au prezentat dovezi ale efectelor teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice.

La animalele gestante gi care aldpteazd, se va folosi doar conform evaludrii beneficiu/risc de catre
medicul veterinar responsabil.



4.8 Interactiuni cu alte Produse medicinale sau alte forme de interactiune G,

.....

Greutate
corporala (kg

>251240.0
> 4012 60.0
> 60 1a 80.0

In cazurile refractare doza poate fi dublati la 20 mg amoxicilind / 5 mg acid clavulanic / kg greutate
corporala de doua orj be zi, in functie de decizia medicului.

Comprimatele masticabile sunt aromate si sunt acceptate de majoritatea cainilor., Comprimatele
masticabile pot fi administrate direct in gura animalelor sau addugate unei cantititi mici de mancare,

Durata tratamentuluj
Maioritaten cao e e .
Majoritatea cazurilor obisnuite raspund la 5-7 zile de tratament,

Pentru cazurile cronice se recomandd o durati maj mare de desfasurare a tratamentulyj, In aceste
cazuri durata generali a tratamentului depinde de opinia mediculyj veterinar, Tnsi trebuie si fie
suficient de mare peniru a asigura rezolvarea afectiunii bacteriene,

Pentru asigurarea upe; doziri corecte trebuie determinati cu precizie greutatea corporald, pentru
evitarea sub-dozirii.

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

simptomatic.
4.11 Timp de agteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene beta-lactamice, peniciline
codul veterinar ATC: QJOICRO2



5.1 Proprietéti farmacodinamice

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 impiedicd formarea peretetui celular bacterian prin interferarea in etapa
finald a sintezei peptidoglicanilor. Ele inhiba activitatea enzimelor transpeptidazice care catalizeaza

legaturile incrucigate ale unitagilor polimerice glicopeptidice care formeaza peretele celular. Ele
exercita o actiune antibacteriana, dar cauzeazi liza doar a celulelor in cregtere.

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

Amoxicilina realizeaza ruptura B-lactamazei, asadar, in combinatie cu un inhibitor eficient al P-
lactamazelor (acidul clavulanic) extinde spectrul bacteriilor impotriva cérora este activd, pentru
includerea speciilor producétoare de B-lactamaze.

In vitro amoxicilina potentatd este activa impotriva unei game variate de bacterii aerobe si anaerobe cu
important clinica, inclusiv:

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

Gram-negative:

Escherichia coli (inclusiv majoritatea tulpinilor producitoare de f-lactamaze)
Pasteurella spp

Proteus spp

Rezistenta apare la Enterobacter spp, Pseudomonas aeruginosa si Staphylococcus aureus rezistent la
meticilind.
S-a raportat o tendintd de rezistenta la E. coli.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi administrarea orald la céini, amoxicilina si acidul clavulanic sunt rapid absorbite. Amoxicilina
(pKa 2.8) are un volum relativ mic de distributie aparenta, o capacitate redusd de legare la nivel
plasmatic (34% la caini) si un timp de injumitatire terminal scurt datoritd excretiei tubulare de la
nivelul rinichilor. Dupa absorbtie, cele mai mari concentratii se gasesc la nivelul rinichilor (in urind) si
bila, apoi in ficat, plimani, inimé §i splind. Distributia amoxicilinei in lichidul cerebrospinal este
redusi, cu exceptia cazului in care meningele este inflamat.

Acidul clavulanic (pKa 2.7) este de asemenea bine absorbit dupa administrarea orala. Trecerea
acestuia in lichidul cerebrospinal este redusd. Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ
25%, iar timpul de Tnjumatatire prin eliminare este scurt. Acidul clavulanic este in principal eliminat
prin excretie renald (nemodificat in urind).

Dupé o singura administrare orald a 17 mg/kg amoxicilind §i 4.3 mg/kg acid clavulanic la céini:
- Concentratia maxima plasmatica (Cmax) a amoxicilinei (8.6 pg/mL) a fost observatd la 1.5
ore dupa administrare.
- Concentratia maxima plasmatica (Cmax) a acidului clavulanic (4.9 pg/mL) a fost observatd la
54 de minute dupa administrare



0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor B

Aroma de ficat de porc
Drojdie

Crospovidona (tip A)
Povidoni K 25
Hipromelozi

Celulozi microcristaling
Silice coloidala anhidra
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitﬁﬁ

Nu este cazul.

0.3  Perioad: de valabilitate

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 ©
Puneti orice jumitate de comprimat neutilizata in blister.

6.5 Natura $i compozitia ambalajului primar
PA-AL-PVC- blister de aluminiu termosudat cy 6 comprimate pe blister

Cutie de carton cu 1 blister x 6 comprimate
Cutie de carton cy 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 § blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 10 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cy 12 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 14 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 16 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 40 blistere x 6 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau desey provenit din utilizarea unor astfel de produse
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trebuie eliminate {n conformitate cn cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVALI
200 avenue de Mayenne



Zone Industrielle des Touches
53000 LAVAL

Tranta

Tel: 33 243 49 51 51

Fax :332435397 00

§. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REiNNOIRII AUTORIZATIEL

10. DATA REVIZUIRIL TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinard.

ANEXA III

ETCHETARE §1 PROSPECT
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A. ETICHETARE — AMBALAJ SECUNDAR



‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kesium 500 mg comprimate masticabile pentru ciini
Amoxicilina (sub forma de amoxicilina trihidrat)
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu)

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat contine:

Substante active :

Amoxicilind (sub forma de amoxicilind trihidrat) 400.00 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 100.00 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

[5.  SPECH TINTA

INDICATII

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

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

L

Citifif

T B

[10. DATA EXPIRARII




EXP {luna/anul} ‘
Orice portiune din comprimatul divizat rdmasd neutilizata trebuie aruncati dupad 12 ore. RN

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE, ]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Puneti orice jumatate de comprimat neutilizata in blister.

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

Eliminare: cititi prospectul.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SIUTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de retets veterinara

|14 MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDERIA SIiINDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —'

SOGEVAL

200 avenue de Mayenne
Zone Industrielle des Touches
53000 LAVAL

Franta

Tel: 33243 49 51 51

Fax: 33243539700

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot (numar)
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A.ETICHETA - BLISTER
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INF

ORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLH .

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kesium 500 mg comprimate masticabile pentru céini
Amoxicillind (sub form3 de amoxicilina trihidrat)
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu)

2. NUMELE DE ] INATORULUI AUTORIZA i IEI DE COMERCIALIZARE ]

SOGEVAL

3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

4. NUMARUL SERIET ]

< Serie> < Lot> < BN>{numir}

5. MEN ! IUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ, VETERINAR?” *]

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT

Kesium 500 mg comprimate masticabile pentru ciini

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

SOGEVAL

200 avenue de Mayenne
Zone Industrielle des touches
53000 LAVAL

Franta

Tel: 33243 49 51 51

Fax: 33243539700

Producitor pentru eliberarea seriei:

SOGEVAL SOGEVAL

200 avenue de Mayenne Zone Autoroutiére
Zone Industrielle des touches 53950 LOUVERNE
53000 LAVAL Franta

Franta Tel: 33243 49 51 51
Tel: 33 2 43 49 51 51 Fax: 33243539700

Fax: 33243539700

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kesium 500 mg comprimate masticabile pentru ciini
Amoxicilind (sub form3 de amoxicilina trihidrat)
Acid clavulanic (sub form3 de clavulanat de potasiu)

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

Un comprimat contine:

Substante active :

Amoxicilini (sub formi de amoxicilina trihidrat) 400.00 mg

Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 100.00 mg

Comprimat masticabil.
Comprimate alungite, de culoare bej, marcate . Comprimatele pot fi divizate in Jjumatati.

4 INDICATIE (INDICATIT)

Pentru tratamentul urmitoarelor infectii determinate de bacteriile producétoare de B lactamazs,
sensibile la amoxicilind combinata cu acid clavulanic si pentru care experienta clinica gi/sau testarea

sensibilitatii indica acest produs ca medicament de electie:

Infectii ale pielii (inclusiv piodermite superficiale si profunde) asociate cu Staphylococcus spp.
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- Infectii ale tractului urinar asociate cu Staphylococcus spp, Streptococcus spp, Escherichia coli st
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 Pasteurella spp, Streptococcus spp,
Escherichia coli.

5. CONTRAINDICATIX

A nu se utiliza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau alte substante ale
grupului B-lactamic sau la oricare din excipienti.

A nu se utiliza la animalele cu disfunctii serioase la nivelul rinichilor insotite de anurie si oligurie.

A nu se administra gerbililor, porcusorilor de guineea, hamsterilor, iepurilor si chinchilelor. A nu se
administra cailor si animalelor rumegatoare.

A nu se utiliza in cazurile in care se stie cd poate apdrea rezistentd la aceastd combinatie de
substante.

6. REACTII ADVERSE

Simptome gastrointestinale ugoare (diaree si vomd) au fost raportate in cazuri foarte rare (mai putin de
un animal din 10 000, inclusiv raportirile izolate) dupa administrarea produsului.

Tratamentul trebuie intrerupt in functie de severitatea efectelor nedorite si de evaluarea beneficiw/risc
facuta de medicul veterinar.

Reactiile alergice (de la nivelul pielii, anafilaxie) au fost raportate in cazuri foarte rare (mai putin de
un animal din 10 000, inclusiv raportarile izolate). in aceste cazuri administrarea trebuie intrerupta si
inceput un tratament simptomatic.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1
MOD DE ADMINISTRARE

Doza recomandati a produsului este de 10 mg amoxicilina /2.5 mg acid clavulanic per kg greutate

corporala, de doud ori pe zi, pe cale orala la cdini, adicé 1 comprimat per 40 kg greutate corporald la
fiecare 12 h, conform urmitorului tabel:

Greutate Numir de comprimate J
corporali (kg) (de doua ori pe zi)
>15.01a20.0 Y
>25.01a40.0 1
> 40.0 la 60.0 1%
> 60.0 Ja 80.0 2
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In cazurile refractare doza poate fi dublati la 20 mg amoxicilind / 5 mg acid clavulanijéu'/\ kg greutate

corporald de doua ori pe zi, in functie de decizia mediculy;. ’

Durata de desfasurare a tratamentului
——=aid (e destasurare a tratamentuluj

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

Pentru cazurile cronice se recomandd o duratd mai mare de desfasurare a tratamentului. in aceste
cazuri durata generald a tratamentului depinde de opinia medicului veterinar, insa trebuie si fie
suficient de mare pentru a asigura rezolvarea afectiunii bacteriene.

Pentru asigurarea unei dozir corecte trebuie determinati cu precizie greutatea corporald, pentru_
evitarea subdozarii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele masticabile sunt aromate si sunt acceptate de majoritatea cainilor. Comprimatele

masticabile pot fi administrate direct in gura animalelor sau addugate unei cantitdti mici de
méincare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor,

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C
Puneti orice jumatate de comprimat neutilizat in blister,
Orice portiune din comprimatul divizat ramasa neutilizata trebuie aruncati dupad 12 ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa expirarea datei jnscrisa pe blister sau pe
ambalajul extern. Data de expirare face referire la ultima zi a lunij.

12. ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

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

A nu se utiliza in cazul bacteriilor sensibile la actiunea penicilinelor cu spectru redus sau
amoxicilinei ca substantd unici.

Se recomanda ca inaintea inifierii terapiei si se realizeze testele specifice de sensibilitate, iar terapia
sa fie continuati doar dupa stabilirea sensibilititii la combinatia de substante.

Utilizarea produsului fira respectarea instructiunilor oferite in sumarul caracteristicilor produsului
poate duce la cregterea numirului de bacteri; rezistente la amoxicilind/clavulanat si poate determina
scaderea eficacititii tratamentului cu antibiotice beta-lactamice.

La animalele cu disfunctii hepatice si renale, regimul de dozare trebuie evaluat cu atenfie, iar

folosirea produsului trebuie ficutd pe baza evaludrii beneficiu/risc realizati de catre medicul
veterinar,

Se recomanda atentie la utilizarea pentru erbivorele de talie mica, altele decat cele mentionate in
secliunea ,,Contraindicatii”.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea reactiilor alergice incrucisate cu alfi derivati ai penicilinej
si cefalosporinelor,
Comprimatele masticabile sunt aromate.

Pentru a evita ingestia accidentala, nu lasati comprimatele la discretia animalelor.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectarii, inhal.'Zl‘rii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la aparitia reacfiilor
incrucisate cu cefalosporinele si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional severe.

Nu manipulati produsul daci stiti ca sunteti sensibil sau daca ai fost sfatuit sa nu lucrati cu astfel de
produse .

Manipulati produsul cu grija pentru a evita expunerea, luand toate misurile de precautie
recomandate.

Daca apar simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi iritafii ale pielii, trebuie consultat medicul
cdruia trebuie si i se prezinte si acest avertisment. Tumefierea fefei, a buzelor sau ochilor, sau
dificultatile de respiratie sunt simptome mai severe ce necesita consult medical de urgenta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de laborator pe sobolani si soareci nu au prezentat dovezi ale efectelor teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice.

La animalele gestante si care alipteazi, se va folosi doar conform evaludrii beneficiu/risc de cétre
medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al

.....

Penicilinele pot intensifica efectul aminoglicozidelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupa caz

in caz de supradozare pot apirea diaree, reactii alergice si alte simptome cum ar fi manifestéri
excitatorii ale sistemului nervos central sau crampe. Cénd este necesar, trebuie initiat tratamentul
simptomatic.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar 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 INFORMATII

Forma de prezentare:

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
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Cutie de carton cu 10 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 12 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 14 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 16 blistere x 6 comprimate
Cutie de carton cu 40 blistere x 6 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare Ia acest produs medicinal veterinar

reprezentantul local al detindtoruluj autorizatiei de comercializare, .
Ceva Sante Animale Romaénia, Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4, Bucuresti 040185 » ROMANIA

, VA rugdm si contactati
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