ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

XICLAV 500 mg
Comprimate filmate pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat fimat de 1332 mg contine:

Substante active:
Amoxicilini (sub forma de trihidrat)........cccoooiiinnn
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) ......

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate filmate albe sau aproape albe, alungite, cu o linie de diviziune pe o parte.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare

Se recomandid la céini in tratamentul infectiilor determinate de microorganisme sensibile la
actiunea substantelor active: inclusiv infectii ale pielii (inclusiv piodermite profunde si
superficiale); infectii ale tractului urinar; infectii ale tractului urinar superior si inferior; infecii
ale tractului gastrointestinal.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri sau gerbili sau oricare alte ierbivore
mici.

4.4 Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Nu sunt.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

animalc. Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice

referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate de‘la animale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la substantele active si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului ca urmare a

rezistentei incrucisate.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se

utilizeaza produsul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilind si acid clavulanic trebuie si evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.

Penicilinele si cefalosporinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupa ingestie
sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate fi asociaté cu sensibilitatea incrucisata
fata de cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

in cazul contactului accidental cu pielea, clati{i cu apa proaspitd din abundentd. Nu fumati i nu
consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului.

In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati acestuia prospectul
sau eticheta. Daca apar simptome ca urmare a expunerii la acest produs (mancérimi ale pielii) este
necesar sd consultati imediat medicul.

Inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile de respiratie sunt semne mai grave, care
necesitd ingrijiri medicale de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Siguranta utilizirii produsului medicinal veterinar la speciile {intd pe durata gestatiei si lactatiei
nu a fost stabiliti. Studiile de laborator efectuate pe soareci si sobolani nu au evidentiat nici un
semn de mutagenicitate, teratogenicitate sau efecte fetotoxice. Produsul va fi utilizat doar
conform evaludrii balantei risc/beneficiu de catre medicul veterinar responsabil.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Comprimatele se vor administra pe cale orald. Comprimatele pot fi sfardmate si addugate in

mancare.
Doza standard este de 12,5 mg substantd activa/kg greutate corporald, de doud ori pe zi.

Tratamentul dureaza 5 — 7 zile.

XICLAY 500 mg comprimate

Greutatea corporala (kg) Numir de comprimate per doza, de doua ori pe zi
20 /.

40 I

60 1

80 2

in tratamentul infectiilor tractului respirator doza poate fi dublatd (25 mg substanta activi/kg
greutate corporald). de doud ori pe zi.

Tratament prelungit se recomanda in urmatoarele cazuri:

- infectii cronice ale pielii 10-20 zile
- cistite cronice 10-28 zile
8-10 zile

- afectiuni respiratorii




Pentru asigurarea unei dozdri corecte trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporala a
animalelor ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz )
Nu sunt atentionari specifice. Se pare cd DLs, de amoxicilind-clavulanat este foarte mare dupd

administrare orald. Depaseste 5000 mg/ greutate corporala la soareci si sobolani.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene de uz sistemic, combinafii ale penicilinei, inclusiv
inhibitorii de beta — lactamaze.

Cod ATC vet: QJO1CRO2

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Xiclav este o combinatie de amoxicilini si acid clavulanic.
Amoxicilina trebuie s atinga si si se lege de proteinele care leaga penicilinele din membrana

internd a peretelui celular bacterian. La celulele cu o crestere activa, legarea amoxicilinei de
peretele celular duce la o interferentd cu producerea de peptidoglicani in peretele celular i, ca
urmare, la liza celulelor in mediul izoosmotic.

Clavulanatul se leagi ireversibil de betalactamaze, prevenind hidroliza inelului betalactamic al
amoxicilinei. Cand clavulanatul se leagi de enzime, se formeazd un complex chimic ce distruge
clavulanatul si inactiveaz3 betalactamaza.

Amoxicilina este un antibiotic bactericid cu spectru larg din grupul antibioticelor betalactamice.
Rezistena la céteva peniciline este cauzati de betalactamaze, care dezintegreazd antibioticul
inainte ca acesta sd igi exercite acfiunea asupra bacteriei.

Acidul clavulanic actioneazi ca inhibitor betalactamic ireversibil. fmpreuna cu enzimele
formeaza complexe inactive, prevenind astfel dezintegrarea amoxicilinei.

Amoxicilina este activd impotriva bacteriilor Gram-pozitive sensibile la penicilind, ca i
impotriva unor bacterii Gram — negative.
Spectrul Gram-pozitiv include strepfococi, unele tulpini de stafilococi, Clostridium spp.,
Corynebacterium spp., Peptostreptococcus spp. Amoxicilina este de asemenea, activd impotriva
bacteriilor Gram-negative, inclusiv Escherichia coli (E. coli), multe tulpini de Salmonella spp. si
Pasteurella spp.

Amoxicilina este sensibila la distrugerile betalactamazelor si, de aceea, cand se administreaza
singurd nu este activa impotriva bacteriilor care produc aceste enzime, cum ar fi Klebsiella si
Proteus spp.

Clavulanatul este un inhibitor de betalactamaze care apare in mod natural, produs de bacteriile
Gram-pozitive i, de asemenea, multe Gram-negative. Desi are structurd chimica beta-lactamica,
acidul clavulanic are o activitate antibacteriana proprie mica.

In orice caz, atunci cand acidul clavulanic este administrat concomitent cu amoxicilina, mareste
activitatea amoxicilinei prin prevenirea distrugerii acesteia de citre enzime. Inhibitorii de
betalactamaza participa doar la distrugerea bacteriilor care produc beta-lactamaze; alte forme de
rezisten{d. cum ar fi alterarea proteinelor care leaga penicilinele, nu sunt afectate. De asemenea,
structura beta-lactamica a amoxicilinei si clavulanatului poate stimula unele bacterii sd produca
mai multe beta-lactamaze; este mai usor pentru clavulanat sa protejeze amoxicilina impotriva
unei cantitdfi mici de betalactamaze decat impotriva unei cantitdti mari. Clavulanatul extinde
spectrul amoxicilinel si impotriva tulpinilor producatoare de betalactamaze de E.coli. Klebsiella
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spp., Proteus spp. si Staphylococcus spp. Multi anaerobi inclusiv Bacteroides spp., sunt sensibili
la combinatia acid clavulanic si amoxicilind. In orice caz, unele betalactamaze, inclusiv cele

produse de Pseudomonas spp., nu sunt afectate de clavulanat.

Xiclav este activ impotriva microorganismelor sensibile la amoxicilina, ca si impotriva celor care
sunt rezistente, datoritd producerii de betalactamaze.

In vitro, Xiclav este activ impotriva unui spectru larg de bacterii aerobe si anaerobe, inclusiv:
Gram pozitive:

Stafilococi (inclusiv tulpini producatoare de B-lactamaze), Clostridium spp., Corynebacterium
spp., Peptostreptococcus spp., streptococi.

Gram negative:
Bacteroides spp. (inclusiv tulpini producétoare de B-lactamaze); Escherichia coli (inclusiv cele

mai multe tulpini producitoare de B-lactamaze); Salmonella (inclusiv tulpini producatoare de B-
lactamaze); Bordetella bronchiseptica, Campylobacter spp.;  Fusobacterium necrophorum,

Klebsiella spp.; Pasteurella spp.; Proteus spp.
Xiclav nu este indicat impotriva Pseudomonas spp.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Proprietatile farmacocinetice ale amoxicilinei si acidului clavulanic sunt relativ similare.
Amoxicilina si acidul clavulanic sunt stabile in lichidul gastric si, de aceea, se absorb rapid dupa
administrare orali. Amoxicilina si acidul clavulanic difuzeazi rapid in tesuturi si se excretad in

principal prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Nucleul comprimatului: celuloza microcristaling, croscarmelozd sodicd, crospovidond, dioxid de

siliciu, coloidal anhidru, talc, stearat de magneziu
Filmul comprimatului: hidroxipropilceluloza, etilceluloza, alcool cetilic, dioxid de titan (E171),

talc, ceara de carnauba.

6.2 Incompatibilitti
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

comercializare: 36 luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturi de pana la 25°C. A se pastra la loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Comprimatele Xiclav 500 mg sunt ambalate n blistere din folie de Al, in cutii de carton, dupd
cum urmeaza:

- 1 x 8 comprimate, 2 x 8 comprimate, 3 X 8 comprimate, 4 x 8 comprimate, 5 x 8 comprimate;

- 10 x 8 comprimate, 20 x 8 comprimate, 30 x 8 comprimate, 50 X 8 comprimate, 100 x 8
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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. Detinitorul autorizatiei de comercializare
Novartis Animal Health d.o.o.

Verovskova 57

Ljubljana, Slovenia

8. Numiirul autorizatiei de comercializare

9. Data primei autoriziri/reautorizari
19.04.2005//08.05.2011

10. Data revizuirii textului
August 2016

Interdictii pentru vinzare, eliberare si/sau utilizare
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

XICLAV 500 mg
Comprimate filmate pentru cdini
Amoxicilind trihidrat, acid clavulanic

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

1 comprimat fimat de 1332 mg contine:

Substante active:

Amoxicilind (sub forma de trihidrat).........cccocoev i, 400 mg
Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu) ..... 100 mg

l 3. FORMA FARMACEUTICA I
Comprimate filmate

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
| x 8 comprimate

B SPECII TINTA |
Caini

L6. INDICATIE (INDICATII) J
Se recomanda la cdini in tratamentul infectiilor determinate de microorganisme sensibile la

actiunea substantelor active: inclusiv infectii ale pielii (inclusiv piodermite profunde si
superficiale); infectii ale tractului urinar; infectii ale tractului urinar superior si inferior; infectii

ale tractului gastrointestinal.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE B

[9.  ATENTIONARI SPECIALE ]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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[10. DATA EXPIRARII

EXP. (lund/an) -

rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

L

A se pastra la temperaturi de pand la 25°C. A se pastra la loc uscat.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA VEDEREA SI COPIILOR”

IR ]

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Novartis Animal Health d.o.o.
Verovskova 57

Ljubljana, Slovenia

{ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot.nr.
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l INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

XICLAV 500 mg
Comprimate filmate pentru céini
amoxicilind trihidrat, acid clavulanic

LZ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Novartis Animal Health d.o.o.

|3.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

[ 4. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numar}

[ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar
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PROSPECT

XICLAV 500 mg
Comprimate filmate pentru cini

NUMELE $SI ADRESA DETINATQRULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Novartis Animal Health d.o.0., Verovikova 57, Ljubljana, Slovenia

Producator responsabil cu eliberarea seriilor de produs:

Lek Pharmaceuticals d.d , Verovskova 57, Ljubljana, Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

XICLAV 500 mg
Comprimate filmate pentru caini
amoxicilind trihidrat, acid clavulanic

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

I comprimat fimat de 1332 mg contine:

Substante active:
Amoxicilind (sub forma de trihidrat)...............cccc........... 400 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu)..... 100 mg

4  INDICATII

Se recomandid la cdini in tratamentul infectiilor determinate de microorganisme sensibile la

actiunea substantelor active:, inclusiv infectii ale pielii (inclusiv piodermite profunde si
superficiale); infectii ale tractului urinar; infectii ale tractului urinar superior si inferior; infectii

ale tractului gastrointestinal.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la iepuri, porcugori de Guineea, hamsteri sau gerbili sau oricare alte ierbivore
mici.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc
Daca observafi efecte adverse severe sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi

rugdm sa informati medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA
Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
S1 MOD DE ADMINISTRARE

Comprimatele se vor administra pe cale orald. Doza standard este de 12,5 mg substanta activd /kg
greutate corporald de doud ori pe zi. Tratamentul dureaza 5 -7 zile.

XICL AV 500 mg comprimate

Greutatea corporald (kg) Numir de comprimate per dozd, de doud ori pe zi
20 /2

40 1

60 1%

80 2

in tratamentul infectiilor tractului respirator doza poate fi dublata (25 mg substantd activi/kg
greutate corporald), de doud ori pe zi.

Tratament prelungit se recomanda in urmétoarele cazuri:

- infectii cronice ale pielii 10-20 zile
- cistite cronice 10-28 zile
- afectiuni respiratorii 8-10 zile

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Comprimatele pot fi sfardmate si adaugate in mancare. Pentru asigurarea unei dozéri corecte
trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporald a animalelor ori de cate ori este posibil,

pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la temperaturi sub 25°C, la loc uscat
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Nu se va utiliza produsul dupa data de expirare inscrisa pe cutie.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea sensibilitdfii bacteriilor izolate de la

animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate de la animale.




Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la substantele active si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului ca urmare a

rezistentei incrucisate. '
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se

utilizeaza produsul.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale .
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilind si acid clavulanic trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar. .
Penicilinele si cefalosporinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupa

ingestie sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate fi asociatd cu sensibilitatea
incrucisata fata de cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi

grave.
In cazul contactului accidental cu pielea, clatifi cu apa proaspatd din abundentd. Nu

fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipuldrii produsului.
In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati acestuia

prospectul sau eticheta. Daca apar simptome ca urmare a expunerii la acest produs (mancarimi ale

pielii) este necesar sa consultati imediat medicul.
Inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile de respiratie sunt semne mai grave, care
necesitd ingrijiri medicale de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Siguranta utilizarii produsului medicinal veterinar pe durata gestatiei si lactatiei nu a fost

stabilitd. Studiile de laborator efectuate pe soareci §i sobolani nu au evidentiat nici un semn de
mutagenicitate, teratogenicitate sau efecte fetotoxice. Produsul va fi utilizat doar conform
evaludrii balantei risc/beneficiu de citre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu sunt aten{iondri specifice. Se pare ca DLs, de amoxicilind-clavulanat este foarte mare dupa

administrare orala. Depageste 5000 mg/ greutate corporala la soareci si sobolani.
Incompatibilititi
Nu se cunosc.

13. PRECAUTI 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. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2016
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15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Comprimatele Xiclav 500 mg sunt ambalate in blistere din folie de Al, in cutii de carton, dupa

cum urmeaza:
1 x 8 comprimate, 2 x 8§ comprimate, 3 x 8 comprimate, 4 x 8 comprimate, 5 x 8 comprimate;

- 10 x 8 comprimate, 20 x 8 comprimate, 30 x 8 comprimate, S0 x 8 comprimate, 100 x 8
comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizaiei de comercializare.



