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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noroclav 250 mg comprimate pentru cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilina 200 mg
(echivalent cu 229,6 mg amoxicilina trihidrat)
Acid clavulanic 50 mg

(echivalent cu 59,6 mg clavulanat de potasiu)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Comporzitia cantitativi, daca aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar '

Carmoizind (E122)

0,525 mg

Amidonglicolat de sodiu

Copovidond K24-36

Stearat de magneziu

Syloid AL-IFP

Celuloza microcristalind (Avicel)

Granulat (carbonat de calciu, carbonat de
magneziu greu, aroma de fripturd de vaca,
carmoizind (E122), amidonglicolat de sodiu,
copovidond K24-36, celuloza microcristalind)

Comprimat roz, rotund, cu linii mediane si ,,250” pe fetele opuse

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Céini.

3.2

Caini:
Pentru tratamentul

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

- Infectiilor cutanate (inclusiv piodermita profundi si superficiali).




- Infectiilor tesuturilor moi (inclusiv saculita anala si abcese).
- Infectiilor tractului urinar.
+.- Infectiilor respiratorii.
- Infectiilor intestinale.
- Infectiilor parodontale, in plus la terapia parodontald mecanici sau chirurgicald.

3.3  Contraindicatii

Nu se administreaza la cai sau animale rumegatoare.

Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili, chinchila sau alte erbivore mici.

Nu se utilizeazi la animalele cu afectiune renali severd, cu anurie sau oligurie.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, alte substante din grupul beta-
lactamic sau la oricare dintre excipientl.

3.4  Atentioniri speciale

S-a demonstrat rezistentd incrucisata intre amoxicilind/acid clavulanic si alte antibiotice apartinand
grupului beta-lactamic. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luata in considerare cu atentie
atunci cand testarea susceptibilitatii a evidentiat rezistenta la alte antimicrobiene din grupul beta-
lactamic, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

Cand testarea susceptibilitatii a aritat rezistentd la beta-lactamice singure, dar susceptibilitatea la
combinatia amoxicilind/acid clavulanic a fost confirmata, tratamentul cu produsul medicinal veterinar
poate fi totusi luat in considerare.

Nu se utilizeaza in cazurile de infectii suspectate sau confirmate cu S. aureus rezistent la meticilind
(MRSA) si cu S. pseudintermedius rezistent la meticilina (MRSP), deoarece astfel de izolate trebuie

considerate rezistente la toate beta-lactamicele, inclusiv la combinatiile amoxicilind/acid clavulanic.

Produsul medicinal veterinar nu are efect impotriva infectiilor cauzate de Pseudomonas spp. din cauza
rezistentei sale intrinseci.

3.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului(ilor)
patogen(i) tintd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tinta la nivel local/regional.
Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard)
trebuie utilizat pentru tratamentul de prima linie atunci cind testarea susceptibilitatii sugereaza
eficacitatea probabild a acestei abordari.

Terapia cu antibiotic cu spectru ingust, cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene
trebuie utilizata pentru tratamentul de prima linie, acolo unde testarea susceptibilitatii sugereaza
eficacitatea probabila a acestei abordéri.

De asemenea, poate fi luatd in considerare farmacocinetica substantelor active de la nivelul tesutului
tinta.

Utilizarea de rutini a antibioticelor sistemice pentru infectiile intestinale, nu este recomandata.



Tratamentul oral cu antibiotice poate duce la perturbarea florei gastrointestinale, in special in cazul
tratamentului pe termen lung.

-

In caz de insuficientd renald sau hepatica, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie supusa urfei
evaludri beneficiu-risc de medicul veterinar responsabil.

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, inhalzrii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate
cu cefalosporinele si vice versa. Reactiile alergice produse de aceste substante pot fi uneori grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Purtati manusi atunci cdnd manipulati acest produs pentru a evita contactul cu
pielea.

Daca prezentati simptome precum o eruptie cutanata si iritatie oculard persistentd dupa expunerea la
produsul medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului i ardtati medicului prospectul sau
cticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultatile de respiratie sunt simptome mai grave care
necesita asistenta medicald urgenta.

Spélati-va pe maini dupi utilizare.

Pentru a preveni accesul copiilor la produsul medicinal veterinar, trebuie scos din blister numai
numdrul necesar de comprimate si numai atunci cdnd este necesar. Pastrati orice parte neutilizati a
comprimatului in blisterul deschis si puneti-o inapoi in cutia de carton imediat dupa utilizare. Cutia de
carton nu trebuie lasati la vederea si indemana copiilor. In caz de ingerare accidentald, solicitati
imediat sfatul medicului si aratati medicului prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Frecvente afectiune gastrointestinald! (ex., voma, diaree)
(1 pand la 10 animale / 100 de animale tratate):
Mai putin frecvente hipersalivatie
(1 péné la 10 de animale / 1 000 de animale anorexie!, letargie
tratate):
Foarte rare reactie de hipersensibilitate? (ex., reactie alergica
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv cutanatd, anafilaxie)
raportdrile izolate):

'n functie de severitatea evenimentului advers, tratamentul trebuie Intrerupt si se initiaza tratamentul
simptomatic pe baza evaluarii beneficiu-risc de medicul veterinar responsabil.
? Poate fi grav. Este necesar intreruperea imediatd a administrarii produsului medicinal veterinar.
Contramasuri care trebuie luate In caz de reactie alergici:

- anafilaxie: administrati epinefrina (adrenalini) si glucocorticoizi.

- reactii alergice cutanate: administrati antihistaminice si/sau glucocorticoizi.



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsylui medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii

nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact

respective.
3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:

fn studiile de laborator (sobolan, soarece), semnele de embriotoxicitate sau teratogenitate au putut fi
detectate numai la doze mari.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Efectul bactericid al amoxicilinei poate fi inhibat de utilizarea concomitenta a antimicrobienelor
bacteriostatice.

Penicilinele pot creste efectul aminoglicozidelor.
3.9 Caii de administrare si doze
Administrare orala.

Dozare: 10 mg amoxicilind/kg greutate corporala si 2,5 mg acid clavulanic/kg greutate corporala, la
fiecare 12 ore.

In infectiile refractare ale tractului respirator, doza poate fi dublati la 20 mg amoxicilind/kg greutate
corporald si 5 mg acid clavulanic/kg greutate corporald, la fiecare 12 ore, iar tratamentul poate fi

prelungit pana la 10 zile.

Instructiuni de dozare:

Greutate corporala (kg) Numar de comprimate la fiecare 12 ore
(10 mg amoxicilind/kg greutate corporald si 2,5
mg acid clavulanic/kg greutate corporald)
>8-10 0,5
>10-20 1
>20-30 1,5
>30-40 2
>40 - 50 2,5
Durata tratamentului:

In majoritatea cazurilor, o duraté de tratament de 5 pana la 7 zile este suficienta.
Pentru cazurile cronice, poate fi necesard o terapie de durata mai lunga.

Pe baza studiilor clinice, se recomanda urmatoarele perioade de tratament:
Infectii cronice ale pielii, 10-20 zile.

Cistitd cronica, 10-28 zile.



Instructiuni de utilizare:

Pentru a asigura o doza corects, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporali. )

Comprimatele pot fi administrate direct in gura animalelor sau sfardmate si adaugate intr-o cantitate
micd de hrana si consumata imediat. .

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Doze de péna la 40 mg amoxicilind/kg si 10 mg acid clavulanic/kg, administrate de dous ori pe zi, timp
de 5 zile, au fost bine tolerate la cainii tineri.

In studiile respective nu s-au detectat alte evenimente adverse asociate cu supradozarea, decét cele
enumerate la sect. 3.6 (pentru informatii privind tratamentul simptomatic, vezi si sect. evenimente
adverse).

Din cauza neurotoxicitatii penicilinelor, supradozarea poate duce la simptome la nivelul sistemului
nervos central si convulsii. In aceste cazuri, tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie
intrerupt imediat si trebuie initiat tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJOICRO2
4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic beta-lactamic si structura acestuia contine inelul beta-lactam si inelul
tiazolidin comune pentru toate penicilinele. Amoxicilina prezintd activitate impotriva bacteriilor Gram-
pozitive si bacteriilor Gram-negative susceptibile.

Antibioticele beta-lactamice impiedicd formarea peretelui celular bacterian interferand in etapa finala
de sinteza a peptidoglicanului. Ele inhiba activitatea enzimelor transpeptidaze, care catalizeaza legarea
incrucisata a unitétilor polimerizate ale glicopeptidelor care formeaza peretii celulelor. Ele exercitd o
actiune bactericida care determind liza numai a celulelor 1n crestere.

Acidul clavulanic este unul dintre metabolitii naturali ai streptomicetei Streptomyces clavuligerus. El
are o asemdnare structurald cu nucleul penicilinei, inclusiv cele privind detinerea unui inel beta-
lactamic. Acidul clavulanic este un inhibitor de beta-lactamaza care actioneaza initial competitiv, dar in
cele din urma ireversibil. Acidul clavulanic va penetra peretele celulei bacteriene legdndu-se de beta-
lactamaze atit extracelular cét si intracelular.

Amoxicilina este sensibila la scindarea efectuatd de B-lactamaza si prin urmare, combinatia cu un
inhibitor eficient de B-lactamaza (acid clavulanic) extinde gama de bacterii impotriva cirora aceasta
este activa pentru a include si speciile producatoare de B-lactamaza.



In vitro amoxicilina potentat este activa impotriva unei game largi de bacterii aerobe si anaerobe,
inclusiv;

Gram-pozitive:

Stafilococi (inclusiv tulpini producitoare de B-lactamaza)
Clostridia spp.

Streptococi

Gram-negative:

Escherichia coli (inclusiv cele mai multe tulpini producatoare de B-lactamazd)
Campylobacter spp.

Pasteurella spp.

Proteus spp.

4.3 Farmacocinetica

Amoxicilina este bine absorbitd dupd administrarea orald. La céini biodisponibilitatea sistemica este de
60-70%. Amoxicilina (pKa 2,8) are aparent un volum de distributie relativ mic ,o legare scazutd de
proteinele plasmatice (34% la céini) si un timp de injumatitire scurt datoritd excretiei tubulare active prin
rinichi. Dupd absorbtie, cele mai mari concentratii se gasesc in rinichi (urind) si bild si apoi in ficat,
pulmoni, inima si splind. Distributia de amoxicilina in lichidul cefalorahidian este redusa cu exceptia
cazului in care meningele este inflamat. '

Acidul clavulanic (pK1 2,7) este, de asemenea, bine absorbit dupa administrarea orala. Patrunderea in
lichidul cefalorahidian este slabd. Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ 25% si timpul de
injumatitire prin eliminare este scurt. Acidul clavulanic este puternic eliminat prin excretie renald
(nemodificat in urina).

Dupa administrarea orald a dozei recomandate de 12,5 mg substante active/kg la cdini, urmatorii
parametri au fost observati: Cmex de 6,30 +/-0,45 pg/ml, Tmax de 1,98 + /-0,135h si ASC de 23,38 +/ -
1,39 micrograme / mLh pentru amoxicilin si Cnax de 0,87 +/ - 0,1pg/ml, Tmax de 1,57 +/-0,177hrs si
ASC de 1,56 +/ - 0,24 mg/ml h pentru acid clavulanic.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
-blistere: 2 ani.

-flacoane: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pistra in ambalajul original.
A se feri de umiditate.



5.4  Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din polietilena de inaltd densitate x 100 si 250 comprimate, inchis cu capac cu filet. Un pliculet
cu desicant este inclus in fiecare flacon. ’

Blister din aluminiu/aluminiu x 5 comprimate.

Cutie din carton x 20 blistere (aluminiu/aluminiu) x 5 comprimate.
Cutie din carton x 50 blistere (aluminiu/aluminiu) x 5 comprimate.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190100

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

12.05.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 20 blistere x 5 comprimate.
Cutie din carton x 50 blistere x 5 comprimate.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noroclav 250 mg comprimate pentru cdini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Amoxicilind 200 mg
(echivalent cu 229,6 mg amoxicilind trihidrat)
Acid clavulanic 50 mg

(echivalent cu 59,6 mg clavulanat de potasiu)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 comprimate /250 comprimate

4. SPECIITINTA

Céini

5.  INDICATH

6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
A se péstra in ambalajul original.
A se feri de umiditate.




10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,ANU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190100

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12



-
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polietileni de inalti densitate x 100 si 250 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noroclav 250 mg comprimate pentru ciini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Amoxicilind 200 mg
(echivalent cu 229,6 mg amoxicilind trihidrat)
Acid clavulanic 50 mg

(echivalent cu 59,6 mg clavulanat de potasiu)

3.  SPECIITINTA

Caini

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
A se feri de umiditate.




8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}




GNFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blister*x 5 comprimate

L.

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noroclav

2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Amoxicilind 200 mg/comprimat

(echivalent cu 229,6 mg amoxicilina trihidrat/comprimat)
Acid clavulanic 50 mg/comprimat

(echivalent cu 59,6 mg clavulanat de potasiu/comprimat)

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}



ArieX 4 .. 9

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Noroclav 250 mg comprimate pentru ciini
2. Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilind 200 mg
(echivalent cu 229,6 mg amoxicilina trihidrar)
Acid clavulanic S0 mg

(echivalent cu 59,6 mg clavulanat de potasiu)

Excipienti:
Carmoizina (E122) 0,525 mg

Comprimat roz, rotund, cu linii mediane si ,,250” pe fetele opuse

3. Speciti tinta
Caini
4.  Indicatii de utilizare

Céini:
Pentru tratamentul
- Infectiilor cutanate (inclusiv piodermita profunda si superficiala).
- Infectiilor tesuturilor moi (inclusiv saculité anald si abcese).
- Infectiilor tractului urinar.
- Infectiilor respiratorii.
- Infectiilor intestinale.
- Infectiilor parodontale, in plus la terapia parodontald mecanicd sau chirurgicala.

5. Contraindicatii
Nu se administreaza la cai sau animale rumegétoare.
Nu se utilizeazi la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili, chinchila sau alte erbivore mici.

Nu se utilizeazi la animalele cu afectiune renald severd, cu anurie sau oligurie.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, alte substante din grupul beta-
lactamic sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

S-a demonstrat rezistentd incrucisata intre amoxicilind/acid clavulanic si alte antibiotice apartindnd
grupului beta-lactamic. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luata in considerare cu atentie



atunci cand testarea susceptibilitatii a evidentiat rezistenta la alte antimicrobiene din grupul beta-
lactamic, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

*

Cand testarea susceptibilitatii a aratat rezistentd la beta-lactamice singure, dar susceptibilitatea la ~ .»

combinatia amoxicilind/acid clavulanic a fost confirmata, tratamentul cu produsul medicinal veterinar
poate fi totusi luat in considerare.

Nu se utilizeaza in cazurile de infectii suspectate sau confirmate cu S. aureus rezistent la meticilina
(MRSA) si cu S. pseudintermedius rezistent la meticilind (MRSP), deoarece astfel de izolate trebuie

considerate rezistente la toate beta-lactamicele, inclusiv la combinatiile amoxicilind/acid clavulanic.

Produsul medicinal veterinar nu are efect impotriva infectiilor cauzate de Pseudomonas spp. din cauza
rezistentei sale intrinseci.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului(ilor)
patogen(i) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tinta la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioara)
trebuie utilizat pentru tratamentul de prima linie atunci cand testarea susceptibilitatii sugereaza
eficacitatea probabila a acestei abordari.

Terapia cu antibiotic cu spectru ingust, cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene
trebuie utilizata pentru tratamentul de prima linie, acolo unde testarea susceptibilitatii sugereaza
eficacitatea probabila a acestei abordari.

De asemenea, poate fi luata in considerare farmacocinetica substantelor active de la nivelul tesutului
finta.

Utilizarea de rutind a antibioticelor sistemice pentru infectiile intestinale, nu este recomandata.

Tratamentul oral cu antibiotice poate duce la perturbarea florei gastrointestinale, in special in cazul
tratamentului pe termen lung.

In caz de insuficients renald sau hepatica, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie supusa unei
evaluari beneficiu-risc de medicul veterinar responsabil.

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, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii Incrucisate
cu cefalosporinele si vice versa. Reactiile alergice produse de aceste substante pot fi uneori grave.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Purtati manusi atunci cind manipulati acest produs pentru a evita contactul cu
pielea.

Dacd prezentati simptome precum o eruptie cutanatd si iritatie oculara persistenta dupa expunerea la
produsul medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului si arétati medicului prospectul sau
eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultatile de respiratie sunt simptome mai grave care
necesitd asistentd medicald urgenta.
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Spalati-va pe maini dupd utilizare.

Pentru 4 preveni accesul copiilor la produsul medicinal veterinar, trebuie scos din blister numai numérul
reccesar de comprimate si numai atunci cand este necesar. Pastrati orice parte neutilizatd a
comprimatului in blisterul deschis si puneti-o tnapoi in cutia de carton imediat dupa utilizare. Cutia de
carton nu trebuie ldsati la vederea si indemana copiilor. In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat
sfatul medicului si aratati medicului prospectul sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei.

in studiile de laborator (sobolan, soarece), semnele de embriotoxicitate sau teratogenitate au putut fi
detectate numai la doze mari.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Efectul bactericid al amoxicilinei poate fi inhibat de utilizarea concomitentd a antimicrobienelor
bacteriostatice.
Penicilinele pot creste efectul aminoglicozidelor.

Supradozaj:

Doze de pani la 40 mg amoxicilind/kg si 10 mg acid clavulanic/kg, administrate de doud ori pe zi, timp
de 5 zile, au fost bine tolerate la c4inii tineri.

In studiile respective nu s-au detectat alte evenimente adverse asociate cu supradozarea, decit cele
enumerate la sect. "Evenimente adverse" (pentru informatii privind tratamentul simptomatic, vezi si sect.
evenimente adverse).

Din cauza neurotoxicitatii penicilinelor, supradozarea poate duce la simptome la nivelul sistemului
nervos central si convulsii. In aceste cazuri, tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie
intrerupt imediat si trebuie initiat tratament simptomatic.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale
veterinare.

7. Evenimente adverse
Caini:
Frecvente afectiune gastrointestinala' (ex., voma, diaree)
(1 pand la 10 animale / 100 de animale tratate):
Mai putin frecvente hipersalivatie
(1 pénd la 10 de animale / 1 000 de animale anorexie!, letargie
tratate):
Foarte rare reactie de hipersensibilitate? (ex., reactie alergica
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv cutanati, anafilaxie)
raportarile izolate):




! n functie de severitatea evenimentului advers, tratamentul trebuie intrerupt si se initiaza tratamentul
simptomatic pe baza evaluarii beneficiu-risc de medicul veterinar responsabil.

34

? Poate fi grav. Este necesar intreruperea imediata a administrarii produsului medicinal veterinar. s
Contramasuri care trebuie luate in caz de reactie alergica:

- anafilaxie: administrati epinefrina (adrenalind) si glucocorticoizi.

- reactil alergice cutanate: administrati antihistaminice si/sau glucocorticoizi.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacid observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intii medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizAnd datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de

raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

>

8. Doze pentru fiecare specie, c¢di de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Dozare: 10 mg amoxicilind/kg greutate corporald si 2,5 mg acid clavulanic/kg greutate corporala, la
fiecare 12 ore.

In infectiile refractare ale tractului respirator, doza poate fi dublati la 20 mg amoxicilind/kg greutate
corporald si 5 mg acid clavulanic/kg greutate corporali, la fiecare 12 ore, iar tratamentul poate fi
prelungit pana la 10 zile.

Instructiuni de dozare:

Greutate corporala (kg) Numair de comprimate la fiecare 12 ore
(10 mg amoxicilind/kg greutate corporala si 2,5
mg acid clavulanic/kg greutate corporald)

>8-10 0,5
>10-20 1
>20-30 1,5
>30-40 2
>40-50 2,5

Durata tratamentului:

In majoritatea cazurilor, o durata de tratament de 5 pani la 7 zile este suficienta.
Pentru cazurile cronice, poate fi necesara o terapie de durata mai lunga.

Pe baza studiilor clinice, se recomanda urmétoarele perioade de tratament:
Infectii cronice ale pielii, 10-20 zile.

Cistita cronica, 10-28 zile.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Comprimatele pot fi administrate direct in gura animalelor sau sfirdmate si adaugate intr-o cantitate
micd de hrana si consumata imediat.

10.  Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu sédisa la vederea si indemana copiilor.

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

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de umiditate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe blister sau flacon dupa
{EXP}. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

190100

Dimensiuni de ambalaje:

Flacon din polietilena de inaltd densitate x 100 si 250 comprimate, inchis cu capac cu filet. Un pliculet
cu desicant este inclus in fiecare flacon.

Blister din aluminiu/aluminiu x 5 comprimate.

Cutie din carton x 20 blistere (aluminiv/aluminiu) x 5 comprimate.
Cutie din carton x 50 blistere (aluminiw/aluminiu) x 5 comprimate.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda
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Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Norbrook Laboratories Limited
Newry, Co. Down, BT35 6JP
Irlanda de Nord

sau
Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irlanda

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

MARAVET SRL,

Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, 430016, Roméania
Tel/Fax: 0262.211.964

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17,  Alte informatii
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