DODATAKI

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CYLANIC, 50 mg + 12,5 mg, tablete, za pse i macke (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, HR,
HU, IE, IT, LT, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrzava:

Djelatne tvari:

Amoksicilin (u obliku amoksicilin trihidrata) 50 mg

Klavulanska kiselina (u obliku kalijevog klavulanata) 12,5 mg

Pomocéne tvari:

Potpuni popis pomo¢nih tvari treba vidjeti u odjeljku 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.

Bijela do blago zuta, okrugla i konveksna tableta s kriznim razdjelnim urezom na jednoj strani.

Tablete se mogu razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas 1 macka.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lijeCenje infekcija uzrokovanih
bakterijama osjetljivim na amoksicilin i klavulansku kiselinu, ukljucujuéi: infekcije koze (ukljucujuéi
duboke i1 povrSinske piodermije); infekcije mekih tkiva (apscesi i upala analnih vrecica); infekcije
usne Supljine (npr. gingivitis); infekcije mokracnog sustava; infekcije diSnog sustava (ukljucujuci
infekcije gornjih i donjih disnih puteva) i enteritis.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati kuni¢ima, zamorcadi, hrécima, gerbilima ni ¢inc¢ilama.

VMP se ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili druge antimikrobne lijekove iz
beta-laktamske skupine ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

VMP se ne smije primjenjivati zivotinjama s teSkim poremecajem funkcije bubrega pracenih s
anurijom i oligurijom.

VMP se ne smije primjenjivati prezivac¢ima i konjima.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene



Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Prilikom primjene VMP-a treba uzeti u obzir nacionalne i lokalne propise o primjeni antimikrobnih
tvari.

Kombinaciju amoksicilina i klavulanske kiseline treba primjenjivati za lijeCenje klinickih stanja koja
slabo reagiraju na druge skupine antimikrobnih lijekova ili peniciline uskog spektra djelovanja. Kad
god je moguce, kombinaciju amoksicilina i klavulanske kiseline treba primjenjivati samo na temelju
rezultata ispitivanja osjetljivosti bakterija.

Ako primjena VMP-a nije u skladu s uputama navedenim u sazetku opisa svojstava moze se povecati
ucestalost bakterija rezistentnih na amoksicilin i1 klavulansku kiselinu, te se moze smanjiti
ucinkovitost lijeenja drugim penicilinima zbog moguce pojave krizne rezistencije.

Savjetuje se oprez prilikom primjene VMP-a malim biljojedima, osim onih navedenih u odjeljku 4.3
kojima se VMP ne smije primjenjivati.

Zivotinjama s poremeéajem funkcije jetre i bubrega dozu VMP-a treba pazljivo odrediti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama

Penicilini i cefalosporini mogu uzrokovati reakcije preosjetljivosti (alergiju) nakon udisanja, unosa
kroz usta ili kontakta s koZzom. Preosjetljivost na peniciline moze dovesti do kriznih reakcija na
cefalosporine i obratno. Alergijske reakcije na ove tvari ponekad mogu biti ozbiljne.

Osobe kojima je poznato da su preosjetljive na peniciline ili cefalosporine, ili kojima je savjetovano
da ne rade s tim tvarima, ne smiju rukovati s ovim VMP-om.

S ovim VMP-om treba rukovati vrlo pazljivo kako bi se izbjeglo izlaganje te prilikom rukovanja s
VMP-om treba uzeti u obzir sve preporucene mjere opreza.

Ako se nakon izlaganja ovom VMP-u pojave simptomi, kao §to je osip, treba potraziti pomo¢ lijecnika
i pokazati mu ovo upozorenje. Oticanje lica, usana ili podrucja oko o¢€iju, ili oteZano disanje, puno su
ozbiljniji simptomi i zahtijevaju hitnu medicinsku pomoc¢.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Ponekad se nakon primjene VMP-a mogu pojaviti alergijske reakcije (kozne reakcije, anafilaksija). U
tim sluc¢ajevima primjenu VMP-a treba prekinuti i provesti simptomatsko lijecenje.

Vrlo rijetko se nakon primjene VMP-a mogu pojaviti zeluCano-crijevni poremecaji (povracanje,
proljev, anoreksija).

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 zZivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 100 zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuci
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

VMP se moze primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Kloramfenikol, makrolidi, sulfonamidi i tetraciklini mogu inhibirati antibakterijski u¢inak penicilina
zbog brzog nastupa bakteriostatskog djelovanja. Treba uzeti u obzir mogucu pojavu kriznih alergijskih
reakcija na druge peniciline. Penicilini mogu pojacati u¢inak aminoglikozida.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene
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VMP se primjenjuje kroz usta.

Preporucena doza VMP-a je 12,5 mg/kg tjelesne mase (10 mg amoksicilina/2,5 mg klavulanske
kiseline/kg tjelesne mase), dva puta dnevno.

Sljedeca tablica moze posluziti kao vodic za primjenu preporucene doze VMP-a.

Kako bi se osiguralo tocno doziranje i izbjeglo subdoziranje, tjelesnu masu treba odrediti $to je
moguce preciznije.

Broj tableta za primjenu dva puta dnevno
(doza VMP-a: 12,5 mg/kg tjelesne mase)
. Amoksicilin/klavulanska Amoksicilin/klavulanska Amoksicilin/klavulanska
Tjelesna masa kiselina kiselina kiselina
(kg) 50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg

1-1,25 Ya - -
>1,25-2,5 ) - -
>2,5-3,75 % - -
>3.75-5 1 - -
>5-6,25 1Y% Va -
>6,25-12,5 - Vs Ya
>12,5-18,75 - Ya -
>18,75-25 - 1 Vs
>25-31,25 - 1% -
>31,25-37,5 - 1'% -
>37,5-50 - - 1

>50-62,5 - - 1%

>62,5-75 - - 1%

T = Y% tablete % =1 tablete %ﬁ =%, tablete %% =] tableta

Tablete se mogu razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela kako bi se osiguralo tocno doziranje.

R
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LijeCenje traje najmanje 5 dana, a u vecine uobicajenih slucajeva klinicki odgovor se pojavljuje nakon
5 do 7 dana lijecenja.

U slucaju kronic¢nih ili tvrdokornih infekcija moze biti potrebno duze lijeenje, npr. kroni¢ne infekcije
koze: 10 do 20 dana, kronicni cistitis: 10 do 28 dana, infekcije diSnog sustava: 8 do 10 dana.

U navedenim slucajevima ukupno trajanje lijeCenja treba odrediti veterinar, ali lijeCenje treba trajati
dovoljno dugo kako bi se osiguralo potpuno izljecenje bakterijske infekcije.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

U slucaju predoziranja mogu se ¢esce pojaviti blagi poremecaji Zelucano-crijevnog sustava (proljev i
povracanje).

4.11 Karencija(e)




Nije primjenjivo.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antibakterijske tvari za sustavnu primjenu, penicilini u kombinaciji,
ukljucujuéi i s inhibitorima beta-laktamaza.
ATCvet kod: QJO1CRO02

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Amoksicilin, kao i drugi beta-laktamski antibiotici, sprje¢ava sintezu stani¢ne stjenke bakterija tako
§to ko¢i zavrsnu fazu sinteze peptidoglikana. Ovo baktericidno djelovanje dovodi do raspadanja
stanica u rastu.

Klavulanska kiselina koc¢i funkciju beta-laktamaze te prosiruje antibakterijski spektar djelovanja
amoksicilina.

Amoksicilin u kombinaciji s klavulanskom kiselinom ima $irok spektar djelovanja na sojeve gram-
pozitivnih i gram-negativnih aerobnih, fakultativno anaerobnih i anaerobnih bakterija koji proizvode
beta-laktamaze:

Gram-pozitivne bakterije:

Clostridium spp.

Corynebacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Staphylococcus spp. (ukljucujuéi sojeve koji proizvode beta-laktamazu)
Streptococcus spp.

Gram-negativne bakterije:

Bacteroides spp.

Escherichia coli (ukljucujuéi veéinu sojeva koji proizvode beta-laktamazu)
Campylobacter spp.

Fusobacterium necrophorum

Pasteurella spp.

Proteus spp.

Rezistencija je uocena kod Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa i bakterije Staphylococcus
aureus rezistentne na meticilin. Zabiljezena je tendencija razvoja rezistencije kod bakterije E. coli.

Ucestalost osjetljivih i rezistentnih bakterija moze se razlikovati ovisno o geografskom podrucju i
soju, a moze se 1 mijenjati s vremenom.

Grani¢ne vrijednosti najmanjih inhibitornih koncentracija (MIK) za amoksicilin/klavulansku kiselinu
(CLSI VET 01S ED5:2020):

E. Coli (pas): osjetljivi -MIK < 8/4 ug/mL

Staphylococcus spp. (pas; macka): osjetljivi - MIK < 0,25/0,12 pg/mL, rezistentni - MIK > 1/0,5
pug/mL

Streptococcus spp. (macka): osjetljivi - MIK <0,25/0,12 pg/mL, rezistentni - MIK:> 1/0,5 ng/mL
Pasteurella multocida (macka): osjetljivi - MIK < 0,25/0,12 ng/mL, rezistentni - MIK > 1/0,5 pg/mL

Glavni mehanizmi rezistencije bakterija na amoksicilin/klavulansku kiselinu su:

Inaktivacija bakterijskim beta-laktamazama koje nisu inhibirane klavulanskom kiselinom.

Promjena proteina koji vezu peniciline (engl. Penicilling-Binding Proteins, PBP), §to smanjuje
afinitet antibakterijske tvari za ciljno mjesto (S. aureus rezistentan na meticilin (MRSA) i S.
pseudintermedius rezistentan na meticilin (MRSP)).

Nepropusnost stani¢ne stjenke bakterija ili mehanizmi za istiskivanje antibakterijskih tvari iz stanice
(efluks pumpe) mogu uzrokovati rezistenciju bakterija ili joj doprinijeti, osobito u gram-negativnih
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bakterija. Poznato je viSe razli¢itih mehanizama rezistencije, a geni koji ih kodiraju mogu biti prisutni
na kromosomima (mecA, MRSA) ili na plazmidima (beta-laktamaze iz skupina LAT, MIR, ACT,
FOX i CMY).

5.2 Farmakokineti¢ki podatci

Amoksicilin

Nakon primjene doze 10 mg/kg amoksicilina, maksimalne koncentracije u plazmi (Cmax) postignute su
nakon 1,0 - 2,0 sata (tmax), @ srednja vrijednost poluvremena eliminacije je bila 1,0 - 1,5 sati.
Zabiljezene su vrijednosti Cmax: 8223 ng/mL i AUCo.1ast: 22490 ng.h/mL.

Klavulanska kiselina

Nakon primjene doze 2,5 mg/kg klavulanske kiseline, maksimalne koncentracije u plazmi postignute
su nakon 0,50 - 1,75 sata (tmax), @ srednja vrijednost poluvremena eliminacije je bila 0,5 - 0,6 sati.
Zabiljezene su vrijednosti Cmax: 3924 ng/mL i AUCo.1st: 5284 ng.h/mL.

Macke:

Amoksicilin

Nakon primjene doze od 10 mg/kg amoksicilina, maksimalne koncentracije u plazmi postignute su
nakon 1,3 - 3,0 sata (tmax), @ srednja vrijednost poluvremena eliminacije je bila 1,0 - 1,3 sati.
Zabiljezene su vrijednosti Cmax: 9843 ng/mL 1 AUCo.tase: 37283 ng.h/mL.

Klavulanska kiselina

Nakon primjene doze 2,5 mg/kg klavulanske kiseline, maksimalne koncentracije u plazmi postignute
su nakon 0,3 - 2,0 sata (tmax), a srednja vrijednost poluvremena eliminacije je bila 0,6 - 0,7 sati.
Zabiljezene su vrijednosti Cmax: 4945 ng/mL i AUCq.1asi: 8266 ng.h/mL.

Amoksicilin se dobro apsorbira nakon primjene kroz usta. Amoksicilin (pKa 2,8) ima relativno mali
prividni volumen distribucije, slabo se veze na proteine plazme (34% u pasa) i ima kratko zavr$no
poluvrijeme eliminacije, zbog aktivnog izlu¢ivanja kroz bubrezne kanali¢e. Nakon apsorpcije, najvece
koncentracije amoksicilina zabiljezene su u bubrezima (mokraéi) i zuci, a zatim u jetri, plu¢ima, srcu i
slezeni. Amoksicilin se slabo distribuira u cerebrospinalnu tekuéinu, osim u sluc¢aju upale mozdanih
ovojnica.

Klavulanska kiselina (pKa 2,7) se takoder dobro apsorbira nakon primjene kroz usta. Slabo dospijeva
u cerebrospinalnu teku¢inu. Priblizno 25% klavulanske kiseline veze se na proteine plazme, a
poluvrijeme eliminacije je kratko. Klavulanska kiselina se vecinom izlucuje kroz bubrege (u
nepromijenjenom obliku mokrac¢om).

6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomo¢énih tvari

Krospovidon

Povidon

Natrijev skroboglikolat, vrsta A
Celuloza, mikrokristali¢na

Silicijev dioksid, koloidni, hidratizirani
Magnezijev stearat

Saharinnatrij

Aroma vanilije

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti



Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
Neupotrijebljene dijelove tablete treba vratiti u blister 1 iskoristiti unutar 36 sati.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju

VMP treba Cuvati pri temperaturi do 30 °C.
VMP treba ¢uvati u originalnom pakovanju.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja
oPA/Al/PVC - PVC/Al blister zatvoren taljenjem koji sadrzava po 10 tableta.
Veli¢ine pakovanja:

Kartonska kutija s 10, 30, 50, 100 ili 250 tableta.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotriebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.
7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Spanjolska

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/21-01/942

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

31.3.2021.

10 DATUM REVIZIJE TEKSTA

15.9. 2025.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.



DODATAK III

OZNACAVANIJE 1 UPUTA O VMP-u



A. OZNACAVANJE



Kartonska kutija

PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CYLANIC, 50 mg + 12,5 mg, tablete, za pse i macke
Amoksicilin/klavulanska kiselina

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Jedna tableta sadrzava:

Djelatne tvari:
Amoksicilin (u obliku amoksicilin trihidrata)
Klavulanska kiselina (u obliku kalijevog klavulanata)

50 mg
12,5 mg

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta

| 4. VELICINA PAKOVANJA

10 tableta
30 tableta
50 tableta
100 tableta
250 tableta

| 5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Pas 1 macka

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta.
Procitati uputu o VMP-u prije primjene.

| 8. KARENCLJA(E)

| 9.  POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP-u prije primjene.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

Neupotrijebljene dijelove tablete treba vratiti u blister i iskoristiti unutar 36 sati.
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11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

VMP treba Cuvati pri temperaturi do 30 °C.
VMP treba ¢uvati u originalnom pakovanju.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTRIJEBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP-u

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama.
Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanjolska

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/21-01/942

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Serija {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA BLISTERIMA ILI TRAKAMA

Blister

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CYLANIC, 50 mg + 12,5 mg, tablete
Amoksicilin/klavulanska kiselina

tal’

‘ 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

X 4

Industrial Veterinaria, S.A.

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

‘ 4. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

‘ 5. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u:
CYLANIC, 50 mg + 12,5 mg, tablete, za pse i macke

1. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanjolska

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Njemacka

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Njemacka

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spain

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad, Nizozemska

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CYLANIC, 50 mg + 12,5 mg, tablete, za pse i macke
Amoksicilin/klavulanska kiselina

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Jedna tableta sadrzava:

Djelatne tvari:
Amoksicilin (u obliku amoksicilin trihidrata) 50 mg
Klavulanska kiselina (u obliku kalijevog klavulanata) 12,5 mg

Bijela do blago Zuta, okrugla i konveksna tableta s kriznim razdjelnim urezom na jednoj strani.
Tablete se mogu razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela.

4. INDIKACIJE

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lijeCenje infekcija uzrokovanih
bakterijama osjetljivim na amoksicilin i klavulansku kiselinu, ukljucujuéi: infekcije koze (ukljucujuéi
duboke 1 povrSinske piodermije); infekcije mekih tkiva (apscesi i upala analnih vrecica); infekcije
usne Supljine (npr. gingivitis); infekcije mokracnog sustava; infekcije diSnog sustava (ukljucujuci
infekcije gornjih i donjih disnih puteva) i enteritis.
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5. KONTRAINDIKACIJE

VMP se ne smije primjenjivati kuni¢ima, zamorcadi, hrécima, gerbilima ni ¢incilama.

VMP se ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili druge antimikrobne lijekove iz
beta-laktamske skupine ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

VMP se ne smije primjenjivati zivotinjama s teSkim poremecajem funkcije bubrega pracenih s
anurijom i oligurijom.

VMP se ne smije primjenjivati prezivac¢ima i konjima.

6. NUSPOJAVE

Ponekad se nakon primjene VMP-a mogu pojaviti alergijske reakcije (kozne reakcije, anafilaksija). U
tim slucajevima primjenu VMP-a treba prekinuti i provesti simptomatsko lijecenje.

Vrlo rijetko se nakon primjene VMP-a mogu pojaviti ZeluCano-crijevni poremecaji (povracanje,
proljev, anoreksija).

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 100 zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuci
izolirane slucajeve).

Ako se zamijeti bilo koja nuspojava, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP-u, ili se
posumnja u ucinkovitost VMP-a, treba obavijestiti veterinara.

Alternativno, ovo se moZze prijaviti putem nacionalnog sustava izvjeSéivanja koji se moze pronaci na
mreznom mjestu Ministarstva poljoprivrede, Odjela za veterinarstvo 1 sigurnost hrane:
http://www.veterinarstvo.hr/default.aspx?id=2331.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Pas 1 macka.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILIJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

VMP se primjenjuje kroz usta.

Preporucena doza VMP-a je 12,5 mg/kg tjelesne mase (10 mg amoksicilina/2,5 mg klavulanske
kiseline/kg tjelesne mase), dva puta dnevno.

Sljedeca tablica moze posluziti kao vodic za primjenu preporucene doze VMP-a.

Kako bi se osiguralo tocno doziranje i izbjeglo subdoziranje, tjelesnu masu treba odrediti §to je
moguce preciznije.

Broj tableta za primjenu dva puta dnevno
(doza VMP-a: 12,5 mg/kg tjelesne mase)

Tjelesna masa

Amoksicilin/klavulanska

Amoksicilin/klavulanska

Amoksicilin/klavulanska

K kiselina kiselina kiselina
(kg) 50 mg+ 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Vi - _
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>1,25-2,5

>2,5-3,75

>3,75-5

>5-6,25

>6,25-12,5

>12,5-18,75

>18,75-25

>25-31,25

1%

>31,25-37,5
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>37,5-50

>50-62,5 - - 1%

>62,5-75 - - 1

Q=Y tablete % =15 tablete %ﬁ =%, tablete % =] tableta

Tablete se mogu razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela kako bi se osiguralo to¢no doziranje.

R

14 Q'(
B B

LijeCenje traje najmanje 5 dana, a u vecine uobicajenih slucajeva klinicki odgovor se pojavljuje nakon
5 do 7 dana lijecenja.

U slucaju kroniénih ili tvrdokornih infekcija moze biti potrebno duze lijecenje, npr. kroni¢ne infekcije
koze: 10 do 20 dana, kronicni cistitis: 10 do 28 dana, infekcije diSnog sustava: 8 do 10 dana.

U navedenim slucajevima ukupno trajanje lijecenja treba odrediti veterinar, ali lijeCenje treba trajati
dovoljno dugo kako bi se osiguralo potpuno izljecenje bakterijske infekcije.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Nema.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU
VMP treba drzati izvan pogleda i dosega djece.

VMP treba Cuvati pri temperaturi do 30 °C.

VMP treba ¢uvati u originalnom pakovanju.

Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije Koristiti poslije isteka roka valjanosti naznac¢enog na
kartonskoj kutiji iza EXP. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Neupotrijebljene dijelove tablete treba vratiti u blister i iskoristiti unutar 36 sati.

16




12.  POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja:
Nema.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Prilikom primjene VMP-a treba uzeti u obzir nacionalne i lokalne propise o primjeni antimikrobnih
tvari.

Kombinaciju amoksicilina i klavulanske kiseline treba primjenjivati za lijecenje klinickih stanja koja
slabo reagiraju na druge skupine antimikrobnih lijekova ili peniciline uskog spektra djelovanja. Kad
god je moguce, kombinaciju amoksicilina i klavulanske kiseline treba primjenjivati samo na temelju
rezultata ispitivanja osjetljivosti bakterija.

Ako primjena VMP-a nije u skladu s uputama navedenim u saZetku opisa svojstava moze se povecati
ucCestalost bakterija rezistentnih na amoksicilin i klavulansku kiselinu, te se moze smanjiti
ucinkovitost lijeenja drugim penicilinima zbog moguce pojave krizne rezistencije.

Savjetuje se oprez prilikom primjene VMP-a malim biljojedima, osim onih navedenih u odjeljku 4.3
kojima se VMP ne smije primjenjivati.

Zivotinjama s poremecajem funkcije jetre i bubrega dozu VMP-a treba pazljivo odrediti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na Zivotinjama:

Penicilini i cefalosporini mogu uzrokovati reakcije preosjetljivosti (alergiju) nakon udisanja, unosa
kroz usta ili kontakta s koZzom. Preosjetljivost na peniciline moze dovesti do kriznih reakcija na
cefalosporine i obratno. Alergijske reakcije na ove tvari ponekad mogu biti ozbiljne.

Osobe kojima je poznato da su preosjetljive na peniciline ili cefalosporine, ili kojima je savjetovano
da ne rade s tim tvarima, ne smiju rukovati s ovim VMP-om.

S ovim VMP-om treba rukovati vrlo pazljivo kako bi se izbjeglo izlaganje te prilikom rukovanja s
VMP-om treba uzeti u obzir sve preporucene mjere opreza.

Ako se nakon izlaganja ovom VMP-u pojave simptomi, kao §to je osip, treba potraziti pomo¢ lijecnika
i pokazati mu ovo upozorenje. Oticanje lica, usana ili podrucja oko oc€iju, ili oteZano disanje, puno su
ozbiljniji simptomi i zahtijevaju hitnu medicinsku pomo¢.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Graviditet i laktacija:
VMP se moze primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Kloramfenikol, makrolidi, sulfonamidi i tetraciklini mogu inhibirati antibakterijski u¢inak penicilina
zbog brzog nastupa bakteriostatskog djelovanja. Treba uzeti u obzir mogucu pojavu kriznih alergijskih
reakcija na druge peniciline. Penicilini mogu pojacati u¢inak aminoglikozida.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja mogu se ¢eSce pojaviti blagi poremecaji Zelucano-crijevnog sustava (proljev i
povracanje).

Inkompatibilnosti:
Nije primjenjivo.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTRIJEBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA
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Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad. Treba pitati
veterinara ili farmaceuta kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu
potrebni. Te mjere pomazu u zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP-u ZADNJI PUTA ODOBRENA

15.9. 2025.

15. OSTALE INFORMACIJE
Veli¢ine pakovanja:

Kartonska kutija s 10, 30, 50, 100 i 250 tableta.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

18



