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ANEXA T

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kesium 50 mg/ 12,5 mg comprimate masticabile pentru pisici si cini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

)
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Fiecare comprimat confine:
Al A

Substante active :

Amoxicilind (sub formi de amoxicilini trihidrat) 50,00 mg
Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu) 12,50 mg
Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Pulbere de ficat de porc
Drojdie

Crospovidona (tip A)
Povidonsd K 25

Hipromelozi

Celulozd microcristaling

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Comprimat masticabil alungit, de culoare bej, marcat, Comprimatele pot fi divizate fn Jumiitati,
3. INFORMATEH CLINICE

3.1  Specii tinta

Pisici gi céini

3.2 Indicatii de utilizare pentru ficcare specie tinti

Pentru tratamentul urmatoarelor infectii determinate de bacteriile producétoare de 3 lactamazi,
sensibile Ja amoxicitind combinati cu acid clavulanic si pentru care experienta clinici si/sau testarea
sensibilitdtii indicd produsul medicinal veterinar ca medicament de electie:

- Infecii ale pielii (inclusiv piodermite superficiale si 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 Staphyvlococcus spp., Streplococeus spp. si Pastewrella
spp.

- Infectii ale tractului digestiv asociate cu Escherichia coli.

- Infectii ale cavititii orale (membranei mucoase) asociate cu Pasteurella spp., Streptococcus spp. §i
Escherichia coli.




3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazs in ggzurile de hipersensibilitate la peniciline, alte substante ale grupului p-lactamic
sau la ogléay ?11111@}@ entl.
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Nu se utilizeaya la;;;a@ lalele cu disfunctii serioase la nivelul rinichilor fnsotite de anurie st oligutie,
Nu se admh"g&"j eaziid ferbili, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri gi chinchile. Nu se administreazi
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Tentiminii speciale

Nu existi.
3.5 Precautii speciale pentru utilizave

Precautii speciale pentru utilizarea fn siguranti la speciile fintd:

Politicile antimicrobiene oficiale, nafionale si regionale referitoare la utilizarea antibioticelor cu
spectri larg, trebuie luate fn considerare.

Nu se utilizeazs in cazul bacteriilor sensibile la actiunea penicilinelor cu spectru redus sau
amoxicilinet ca substanid unicd.

Se recomandi ca Tnaintea iitierii tevapiei si se realizeze testele specifice de sensibilitate, iar terapia sa
fie continuatd doar dupa stabilirea sensibilititii la combinatia de substante.

Utilizarea produsului medicinal veterinat fara respectarea instructiuniior oferite In sumatul
caracteristicilor produsului poate duce la cresterea numérului de bacterii rezistente la
amoxiciling/clavulanat si poate determina sciiderea eficacitatii tratamentnlui cu antibiotice befa-
lactamice.

La animalele cu disfunctii hepatice gi tenale, regimul de dozare trebuie evaluat cu atentie, iar utilizarea
produsului medicinal veterinar trebuie facuta pe baza evalufirii beneficiu/risc realizati de céitre medicul
veterinar.

Se recomandi atentie la utilizarea pentru erbivorele de talie mic, altele decit cele mentionate In
sectiunea 3.3.

Trebuie luats fn considerave posibilitatea reactiilor alergice inerucisate cu alti derivati ai penicilinei si
cefalosporinelor.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu tisati comprimatele la
fndeména animalelor.

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

Penicilinels si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectdrii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la aparitia reactiilor
incrucisate cu cefalosporinele i invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional severe.

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca stiti ci sunteti sensibil sau dacé afi fost sfatuit si
nu Jucrati cu astfel de produse .

Manipuiati acest produs medicinal veterinar cu grijd pentru a evita expuneres, luind toate masurile de
precautie recomandate.

Daci apar simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi iritatii ale pielii, trebuie si solicitati sfatul
medicului gi si aritai medicului acest avertisment. Tumefietea fetei, a buzelor sau ochilor sau
dificultitile de respitatiec sunt simptome mai severe ce necesiti consult medical de urgenta.



Spilati méinile dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Ivenimente adverse

Pisici si cdini:

Foarte rare Simptome gastro-intestinale (diaree gi vom)!

(<1 animal / 10 000 de animale Reacfii alergice (reactii alergice cutanate, anafilaxie)?
fratate, inclusiv raportérile izolate):

! Tratamentul poate fi intrerupt in functie de severitatea efectelor nedorite si de evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de citre medicul veterinar.
* In aceste cazuri administrarea trebuie intreruptd si Inceput un tratament simptomatie.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator pe sobolani §i goareci nu au prezentat dovezi ale efectelor terato gene, fetotoxice
sau maternotoxice,

La animalele gestante si in lactatie, se va utiliza doar conform evaluiirii beneficiu/risc efectuati de
ciitre medicul veterinar responsabil.

3.8 Interacfiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactinne

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

Penicilinele pot intensifica efectul aminoglicozidelor.

3.9  Cai de administrare gi doze

Utilizare orald.

Doza recomandati 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 caini si pisici, adici 1 comprimat per 5 kg
greutate corporald la fiecare 12 h, conform wrmitoralui tabel:

Greuntate Numir de comprimate
coyporala (kg) de doni ovi pe zi
>3 pinila2,5 Y
>2,6plndlas,0 1
>5,1péndla’5s 1%

> 7,6 pind 1a 10,0 2
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Durats tratamentuli
Majoritatea cazurilor de rutind rispund la 5-7 zile de tratament .
Pentru cazurile cronice se recomandi o duratd mai mare de desfagurare a tratamentului, In aceste
cazuri durata generald a tratamentului depinde de opinia medicului veterinar, insa trebuie si fie

suficient de mare pentru a asigura fratamentul afectiunii bacteriene.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie detetminati cu precizie greutatea corporald,
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

in caz de supradozare pot apirea diaree, reaciii alergice §i alte simptome cum ar fi manifestiri de
sensibilizare ale sistemului nervos central sau crampe. Cand este necesar, trebuie initiat tratamentul
simptomatic,

3.11 Restrictii speciale de utilizare gt condifii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene §i antiparazitare, pentru a
Hmita riscul de dezvoltare a vezistentei

Nu este cazul.

3.12 Pericade de agteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Ceodul ATCvet: QJ0ICROZ

42 Farmacodinamie

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

Antibioticele beta-lactamice Impiedicd formarea peretelni celular bacterian prin interventia in etapa
finald a sintezei peptidoglicanilor. Ele inhibi activitatea enzimelor transpeptidazice care catalizeazi
legiturile incrucisate ale unita{ilor polimerice glicopeptidice care formeazi peretele celular. Ele
exercitd o actiune antibacteriand, dar cauzeazi liza doar a celulelor in crestere.

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 actioneazi initial in mod competitiv, jar in cele din
urma ireversibil. Acidul clavulanic va trece prin peretele celular bacterian legéndu-se atét la beta-
{actamazele extracelulare, cét si la cele intraceluiare.

Amoxicilina realizeazi ruptura -lactamazei, agadar, in combinatie cu un inhibitor eficient al 3~
lactamazelor (acidul clavulanic) extinde spectrul bacteriilor impotriva cérora este activi, pentru
includerea speciile producétoare de 3-lactamaze.



cu importan{i clinicd, inclusiv:

Gram-pozitive: :
Staphylococcus spp. (inclusiv tulpinile produciitoare de B-lactamaze) \\“ £
Streplococeus spp. . I’é’f 09 L3t
s

Gram-negative:

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

Proteus spp.

Rezistenta apare la Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa si Staphylococcus aqureus rezistent la
meticiling.
S-a raportat o tendintd de rezistentd la E. coli.

4.3  Farmacecinetici

Dupi administrarea orali la cdini si pisici, amogicilina §i acidul clavulanic sunt rapid absorbite.
Amoxicilina (pKa 2.8) are un volum relativ mic de distributie aparents, o capacitate redusd de legare
la nivel plasmatic (34% la cdini) si un timp de injumitigire terminal scurt datoritd excretiei tubulare de
la niveluf rinichilor. Dupd absorbtie, cele mai mari concentratii se gasesc la nivelnl rinichilor (in urini)
$1 bild, apoi in ficat, plaméni, inimA i splind. Distributia amoxicilinei in lichidul cerebrospinal este
redusd, cu excepfia cazului in care meningele este inflamat.

Acidul clavulanic (pKa 2.7) este de asemenca bine absorbit dupi administrarea oralis. Trecerea
acestuia In lichidul eerebrospinal este redusd. Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ
25%, iar timpul de Injumatitire prin eliminare este scurt. Acidul clavulanic este in principal eliminat
prin excrefie renald (nemodificat in urind).

Dupi o singusd administrare orald a 13 mg/kg amoxicilind §i 3,15 mg/kg acid clavulanic la pisici:
- Concentrafia maximi plasmatici (Cmax) a amoxicilinei (9,3 pg/mlL) a fost observati la 2 ore
dupd administrare.
- Conceniratia maxima plasmatict (Cmax) a acidului clavulanic (4,1 pg/mL) a fost observati la
50 de minute dupid administrare

Dupi o singurd administrare orald a 17 mg/kg amoxicilind si 4,3 mg/kg acid clavulanic la cAini:
- Concentratia maximd plasmatici (Cmax) a amoxicilinei (8,6 ng/ml.) a fost observati la 1,5 ore
dupd administrare.
- Concentrafia maximi plasmatici (Cmax) a acidutui clavulanic (4,9 ug/mL) a fost observati la
54 de minute dupi administrare
5  INFORMATI FARMACEUTICE
51  Incompatibiliti{i majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Orice porfivne din comprimatul divizat rémasd neutilizatd trebuie eliminati dupa 12 ore.

5.3  Precauti speciale pentru depozitare

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



54 Natura si compozitia ambalajului primar
L

PA-AL-PVC- blister @b}
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Cutie de carton cu? Hlisier x 10 comprimate
Cutie de carton ¢y @f;éitel'e x 10 comprimate
Cutie de carton@;vff listere x 10 comprimate
Cutie de oartoﬂ"tégffﬁ’fblistere x 10 comprimate
Cutie de carton cu 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

luminin termosudat cu 10 comprimate pe blister

Este posibil ca nu toate dimensiuaile de ambalaj s& fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produoselor medicinale veterinare neutifizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.

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

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nafionale de colectare

aplicabile produsului medijcinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roménia SRL

7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160298

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19/10/2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUIL

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal vetetinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.heaith.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE, TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR;

Cutie de ¢carton A

LNV O}
Rirraity

, 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

e g,

Kesium 50 mg/ 12,5 mg comprimate masticabile

, 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active :

Amoxicilind (sub formi de amoxicilind trihidrat) 50,00 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 12,50 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUT

1 x 10 comprimate
2 x 10 comprimate
4 x 10 comprimate
6 x 10 comprimate
8x10 co‘mpr,imate‘
10 % 10 comprimate,
24 % 10 comprimate
48 x 10 comprimaie

| 4. SPECH TINTX

Pisiei gi clini

5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utikizare orali

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Orice porfiune din comprimatul divizat rimasi neutilizata trebuie eliminati dupd 12 ore.

| 9.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mare de 25 °C,
Comprimatele divizate trebuie pdstrate in blister.

10



| 10. MENTIUNEA ,ASE CITY PROSPECTUL iNAINTL DE UTILIZARE”

A se citi prespectul Tna_iﬁite utilizare.

[ ] '_’i
o =

|11, MENTIONES ;NUMAT PENTRU UZ VETERINAR”

Numai penfru 0z VB

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST iNDEMANA COPOLOR”

A nu se lisa la vederea gi Indemdna copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

UA. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160298

[15. NUMARUL SERIEL

Lot {numir}
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MINIMUM DE INFORMATIE CART. TREBUIE SA APARA PE AME,

& gf
JALATLER PRIMARE
MICT {\ 5

Blister

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICTNAL VETERINAR

Kesium

f 2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

50 mg de amoxicilind (sub forma de amoxiciling trihidrat) / 12,5 mg de acid clavulanic (sub formi de
clavulanat de potasiu)

| 3. NUMARUIL SERIED ]

Lot {numiir}

4. DATA EXPIRART

Exp. {ll/aana}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Kesium 50 mg/ 12,5 mg comprimate masticabile pentra pisici §i cdini

Z.  Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substante active : X
Amoxiciling (sub forma de amoxicilind trihidrat) 50,00 mg

Acid clavulanic (sub formd de clavulanat de potasiv) 12,50 mg

Comprimat masticabil alungit, de culoare bej, marcat. Comprimatele pot fi divizate s jumtiti.

3. Specii tintd —
Pistci si céini

4 Tndicafii de utilizare

Pentru tratamentul urmétoarelor infectii determinate de bacteriile producitoare de 3 lactamaza,
sensibile ta amoxicilini combinata cu acid clavulanic si pentru care experienta clinici si/sau testarea
sensibilitafii indicd produsul medicinal veterinar ca medicament de electie:

- 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
FProteus mirabilis.

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

- Infectii ale tractului digestiv asociate cu Escherichia coli,

- Infectii ale cavitatil orale (membranei mucoase) asociate cu Pasteurella spp., Streptococeus spp.,
si Escherichia coli,

S5y  Contraindicatii

Nu se utilizeazd In cazurile de hipersensibilitate la peniciline, alte substante ale grupului f-lactamic

sau [a oricare din excipienti.

Nu se utilizeazd la animalele cu disfunctii serioase la nivelul rinichilor insofits de anurie si oligutie.

Nu se administreazd la gerbili, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri si chinchile, Nu se administreaza

la cai i animale rumegétoare,

Nu se utilizeaza In cazurile In care se stie ci poate apirea rezistenti la aceastd combinatie de substante.

6.  Atentioniiri speciale

Atentiondri speciale:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale referitoare la utilizarea antibioticelor cu
spectru larg, trebuie fuate In considerare,

Nu se utilizeazd In cazul bacteriilor sensibile la actiunea penicilinelor cu spectrn redus sau
amoxicilinel ca substan{i unici.

Se recomandi ca Inaintea initierii terapiei si se realizeze testele specifice de sensibilitate, iar terapia s
fie continuatd doar dupi stabilirea sensibilitétii Ja combinatia de substante.

14



Utilizarea produsului medicinal veterinar fird respectarea instructiunilor oferite tn sumarul
caracteristicilor pi‘OdllSLllui poate duce la cregterea numirului de bacterii rezistente la
dte determina sciderea eficacitifii tratamentului cu antibiotice beta-

batxce si renale, regimul de dozare trebuie evaluat cu atentie, iar utilizarea
3] a1 trebuie fAcutd pe baza evaluiirii beneficiu/rise realizatd de cdtre medicul
veterinar.
Se recomanda atentie “' }mhzm ea pentru erbivorele de talie micd, altele decét cele menjionate fn
sectiunea ,,Contr amciloatil

T1ebme luatd in considetare posibilitatea reactiilor alergice fncrucigate cu alti derivati ai penicilinei gi
cefalosporinelor.

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

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectérii, inhaldrii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la aparitia reactiilor
fncrucigate cu cefalosporinele i invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional severe.
Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daci stiti ¢4 suntefi sensibil sau dacé ati fost sfatuit s&
nu huerati cu astfel de produse .

Manipulafi acest produs medicinal veterinar cu griji pentru a evita expunerea, luind toate mésurile de
precautie recomandate.

Daci apar simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi iritatii ale pislii, trebuie sd solicita{i sfatul
medicului §i s ardtati medicului acest avertisment. Tumefierea fefei, a buzelor sau ochilor sau
dificultitile de respiratie sunt simptome mai severe ce necesitd consult medical de urgenta.

Spalati méinile dupi utilizare.

Gestatie si lactatie:

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

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de inferactiune:

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

Penicilinele pot intensifica efectul aminoglicozidelor.

Supradozare:

In caz de supradozare pot apirea diaree, reactii alergice si alte simptome cum ar fi manifestiri de
sensibilizare ale sistemului nervos central sau crampe. Cand este necesar, trebuie inifiat tratamentul
simptomatic.

Incompatibilitati majore:

Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Pisici gi cdini:

Foarte rare Simptome gastro-intestinale (diaree §i voma)!
(<1 animal / 10 000 de animale Reactii alergice (reactii alergice cutanate, anafilaxie)?
tratate, inclusiv raportdrile izolate): '
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" Tratamentul poate i tntrerupt in functie de severitatea efectelor nedorite si de
beneficiu/risc efectuatd de ciire medicul veterinar, Vg
2 fn aceste cazuri administrarea trebuie tntrer uptd si inceput un tratament SJmpt{)maho

1’\‘u
L
W,

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea contingi; "slgm
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumelate 11?»&9@5% it
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect v rugdm sd contactafi mai mtafm%hwhf
veterinar. De asemenea, puteli raporta evenimente adverse citre definitorul autorizatiei de-""""
comercializare folosind datele de contact de la sférgitul acestui prospect sau prin sistemu} naponal de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; ichmy@icbmv.ro.

8.  Doze pentru ficcare specie, ciii de administrare §i metode de administrare
Utilizare orali.
Doza recomandati a produsului medicinal veterinar este de 10 mg amoxiciling /2,5 mg acid clavulanic

per kg greutate corporald, de doud ori pe zi, pe cale orald la céini si pisici, adicd Icomprimat per 5 kg
greutate corporald la fiecare 12 h, conform urmitorului tabel:

Greutate Numéir de comprimate
corporalid (kg) de doud ori pe zi
>1,3 péna la 2,5 e
> 2,6 pAnd la 5,0 [
>5,l pndla 7,5 1%

> 7,6 pénd la 10,0 2

In cazurile refractare doza poate fi dublatd ia 20 mg amoxicilind / 5 mg acid clavalanic / kg greutate
corporald de doua ori pe zi, in functie de decizia mediculni.

Durata tratamentului

Majoritatea cazurilor de rutin rispund la 5-7 zile de tratament .

Pentry cazurile cronice se recomanda o duratd mai mare de desfisurare a tratamentului. Tn aceste
cazuri durata generald a tratamentulvi depinde de opinia medicului veterinar, tnsa trebuie si fie
suficient de mare pentru a asigura tratamentul afectiunii bacteriene.

Pentru asigurarea unei dozéiri corecte trebuie determinati cu precizie greutatea corporali.

9.  Recomandiri privind administrarea coreeti

Comprimatele masticabile sunt aromate gi sunt acceptate de majoritatea pisicilor si cinilor,
Comprimatele masticabile pot fi administrate direct in gura animalelor sau adiugate unei cantitati mici
de méncare.

16, Perioade de agteptare

Nu este cazul.

i1, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa Ja vederea i iIndeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Comprimatele divizate trebuie pistrate in blister. Orice portiune din comprimatul divizat rimasi
aentilizata trebuie eliminatd dupd 12 ore,
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expitdrii marcaté pe blister si pe cutia de
carton. Data de expirgke se reford la ultima zi a lunii respective.
b :
i

12. Erecautii spécial & %)entm eliminare

. 51 .

Medlcmnen@a ﬂu'ti‘eb i 6 eliminate Tn apele uzate sau degeurile menajere.
PR ;

Utilizati. sastemb'l@‘a -=e/u1111a1a a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provg—:mte hg aoestea tn conformitate cu cerintele locale gi cu sistemele nationale de colectars

aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediufui.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercizlizare i dimensiunile ambalajelor
160298

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 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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15, Data ultimei revizuiri a prospectuliui

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

16, Date de contact

Detinitorul 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

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autorcutiére

53950 LOUVERNE

FRANTA

17.  Alte informatii






