VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/21/0041

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CYLANIC 250 mg + 62,5 mg tabletes suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

AKktivas vielas:

Amoksicilins (amoksicilina trihidrata veida) 250 mg
Klavulanskabe (kalija klavulanata veida) 62,5 mg
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tabletes.

Balta lidz viegli iedzeltena, apala un izliekta tablete ar krustveida dalijuma Iiniju viena pusg.

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Suni un kaki.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Infekciju slimibu arstésanai, ko ierosina pret amoksicilinu un klavulanskabi jutigas baktgrijas, t.sk. adas
slimibas (t.sk. dzila un virs€ja pioderma); miksto audu infekcijas (abscesi un analais sakulits), zobu
infekcijas (pieméram, gingivits), urincelu infekcijas, elpcelu slimibas (iesaistot augs€jos un apaksgjos
elpcelus); enterfts.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot trusiem, jlirasciicinam, kamjiem, smil$u pelém vai Sinillam.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret citiem B-laktama grupas
pretmikrobu lidzekliem vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar nopietniem nieru darbibas trauc&jumiem un ar tiem saistitu andriju un
oligtiriju.

Nelietot atgremotajiem un zirgiem.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietosanas pamatprincipi.
Amoksicilina/klavulanskabes kombinacija jaizvélas tadu klmisko stavoklu arstésanai, kad bijusi vaja
organisma reakcija pret citu grupu antibakterialiem Iidzekliem vai $aura iedarbibas spektra peniciliniem.
Kad vien iespgjams, amoksicilina/klavulanskabes kombinaciju lietot balstoties uz mérka bakteriju
jutibas testa rezultatiem.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret amoksicilinu/klavulanskabi un var pavajinaties arsté$anas efektivitate
ar citam [-laktama antibiotikam iesp&jamas krusteniskas rezistences dél.

Ieteicams ieverot piesardzibu, lietojot §is veterinaras zales mazajiem zalédajiem, iznemot tiem, kuriem
$o zalu lietosana ir kondicion&ta 4.3. apak$punkta.

Dzivniekiem ar aknu un nieru darbibas traucg€jumiem rupigi japielago deva.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai

- Penicilini p&c injicESanas, ieelposanas, noriSanas vai pec saskares ar adu var izraisit pastiprinatas
jutibas reakcijas (alergijas). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit Krustenisko reakciju pret
cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret §tm vielam var bt nopietnas.

- Nerikoties ar $§im veterinarajam zalém, ja zinat, ka Jums ir pastiprinata jutiba vai Jums ir ieteikts
nestradat ar $adiem preparatiem.

- Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ievérot ipasu piesardzibu, lai izvairitos no saskares ar tam
un ieverot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

- Ja péc saskares ar $Im veterinarajam zalém Jums rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit So bridinajumu arstam. Sejas, lipu vai acu
tiska vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi, kuru gadijuma ir nepiecieSama talitgja
mediciniska palidziba.

- P&c rikoSanas ar veterinarajam zalém mazgat rokas.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Dazkart var rasties alergiskas reakcijas (adas reakcijas, anafilakse). Sajos gadijumos lietosana ir
japartrauc un jauzsak simptomatiska arstesana.

Loti reti o veterinaro zalu lietoSana var izraisit kunga-zarnu trakta darbibas traucjumus (vemsana,
diareja, anoreksija).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Hloramfenikols, makrolidi, sulfonamidi un tetraciklini var pavajnat penicilinu antibakterialo iedarbibu
straujas bakteriostatiskas iedarbibas dél. Izvertét iesp&jamas krusteniskas alergiskas reakcijas ar citiem
peniciliniem. Penicilini var pastiprinat aminoglikozidu iedarbibu.

4.9 Devas un lietosanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 12,5 mg/kg kermena svara (k.sv.) (10 mg amoksicilina/2,5 mg klavulanskabes uz kg

k.sv.) divas reizes diena.
Sekojosa tabula ir paredz&ta ka paliglidzeklis tableSu izsniegSanai ieteicamaja deva.
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Lai nodros$inatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas uznemsanas, pec iesp&jas precizak
janosaka dzivnieka kermena svars.

TableSu skaits, lietojot divas reizes diena
(deva: 12,5 mg/kg k.sv.)
Kermena svars Amoksicilins / Amoksicilins / Amoksicilins /
’ (k’g) klavulanskabe klavulanskabe klavulanskabe
50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Vi - -
>1,25-2,5 Y - -
>2 5-3,75 Ya - -
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1Y Y4 -
>6,25-12,5 - Ya Vi
>12,5-18,75 - Ya -
>18,75-25 - 1 Vo
>25-31,25 - 1Y% -
>31,25-37,5 - 1Y -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1Y
>62,5-75 - 1Y%

Y=Y tablete % =15 tablete %ﬁ =3, tabletes % =1 tablete

Lai iegiitu precizu devu, tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.
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Minimalais arsté$anas ilgums ir piecas dienas, un lielaka dala rutinas gadijumu reag€ péc piecu lidz
septinu dienu terapijas.

Hroniskos vai griiti arst€jamos gadijumos var bt nepiecieSams ilgaks terapijas kurss, piem&ram,
hroniskam adas slimibam 10 - 20 dienas, hroniskam cistitam 10 - 28 dienas, elpcelu slimibam 8 - 10
dienas.

Sados gadijumos kopgjais arstedanas ilgums ir veterinararsta zina, bet tam jabit pietickami ilgam, lai
nodroSinatu pilnigu izarsté$anos no bakteriju ierosinatas saslimsanas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Biezak péc $o veterinaro zalu pardoze$anas var rasties viegli kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi
(diareja un vemsana).

4.11 IerobeZojumu periods(-i)

Nav piem&rojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS



Farmakoterapeitiska grupa: sisteémiski lietojamie antibakterialie lidzekli. Penicilinu kombinacijas, t.sk.
béta laktamazes inhibitori.
ATK vet kods: QJO1CRO2.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Amoksicilins, tapat ka citas p-laktama grupas antibiotikas, darbojas kav€jot bakteriju Sunapvalku
sintézi, iejaucoties peptidoglikana sintézes beigu posma. ST baktericida darbiba izraisa tikai augo$u §linu
lizésanu.

Klavulanskabe ir f-laktamazes inhibitors un veicina amoksicilina antibakterialo iedarbibu.

Amoksicilinam kombinacija ar klavulanskabi ir plass darbibas spektrs, kas ietver B-laktamazi razojosu
grampozitivu un gramnegativu aerobo bakteriju celmus, fakultativi anaerobas un obligati anaerobas
baktgrijas, t.sk.:

Grampozitivas:
Clostridium spp.

Corynebacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Staphylococcus spp. (ieskaitot B-laktamazi razojoSus celmu)
Streptococcus spp.

Gramnegativas:
Bacteroides spp.

Escherichia coli (ieskaitot lielako dalu B-laktamazi razojoSo celmu)
Campylobacter spp.

Fusobacterium necrophorum

Pasteurella spp.

Proteus spp.

Rezistence ir pieradita Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa un meticilina rezistentam
Staphylococcus aureus Tiek zinots par E. coli rezistences tendenci.

Jutibas un rezistences modeli var atskirties atkariba no geografiska apgabala un baktériju celma un laika
gaita var mainities.

Amoksicilina / klavulanata robezvértibas (CLSI VET 01S ED5: 2020)

E. coli (suns): jutigs MIC < 8/4 pug/mlE.

Staphylococcus spp. (suns; kakis): jutigs MIC < 0,25/0,12 pg/ml, rezistents: > 1/0,5 pg/ml
Streptococcus spp. (kakis): jutigs MIC < 0,25/0,12 pg/ml, rezistents: > 1/0,5 pg/ml
Pasteurella multocida (kakis): jutigs MIC < 0,25/0,12 pg/ml, rezistents: > 1/0,5 pg/ml

Galvenie rezistences mehanismi pret amoksicilinu / klavulanskabi ir:

Inaktivésana ar tam bakt&riju béta laktamazém, kuras klavulanskabe neinhibg.

Penicilinu saistoSo protetnu (PSP) modifikacija, kas samazina antibakteriala lidzekla afinitati pret merka
proteiniem (pret meticilinu rezistentu S. aureus, MRSA un S. pseudintermedius, MRSP).

Bakteriju necaurlaidiba vai izpliides sikna mehanisms var izraisit vai veicinat bakterialo rezistenci,
galvenokart gramnegativam baktérijam. Rezistences géni var atrasties hromosomas (mecA, MRSA) vai
plazmidas (LAT, MIR, ACT, FOX, CMY grupas beta-laktamazgs), un ir paradijusies dazadi rezistences
mehanismi.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Suniem:
- Amoksicilins


https://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QJ01CR
https://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QJ01CR

P&c amoksicilina licto$anas deva 10 mg / kg maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 1,0
lidz 2,0 stundu laika (tmax) ar vidgjo pusperiodu 1,0-1,5 stundas. Cmax 8223 ng/ml un AUCo.ast
22490 ng.h/ml ir ieveroti.

Klavulanskabe
Péc klavulanskabes lietoSanas deva 2,5 mg / kg maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta
0,50 Iidz 1,75 stundu laika (tmax) ar vid€jo pusperiodu 0,5 — 0,6 stundas. Cmax 3924 ng/ml un AUC,.
last 5284 ng.h/ml ir ieveroti.

Kakiem:

Amoksicilins
P&c amoksicilina lietoSanas deva 10 mg / kg maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 1,3
lidz 3,0 stundu laika (tmax) ar vid€jo pusperiodu 1,3 stundas. Cmax 9843 ng/ml un AUCo.1ast 37283
ng.h/ml ir ieveroti.

Klavulanskabe
Péc klavulanskabes lietoSanas deva 2,5 mg / kg maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta
0,3 11dz 2,0 stundu laika (tmax) ar vidgjo pusperiodu 0,6 1idz 0,7 stundas. Cmax 4945 ng/ml un AUC,.
last 8266 ng.h/ml ir ieveroti.

Amoksicilins labi uzsticas péc iekskigas lietoSanas. Amoksicilinam (pKa 2,8) ir relativi mazs redzamais
izkliedes tilpums, maza saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam (34% suniem) un iss gala eliminacijas
pusperiods d€| aktivas tubularas izdaliSanas caur nierém. P&c uzsiik§anas visaugstaka koncentracija
atrodama nier@s (urind) un zulti, tad aknas, plausas, sirdi un liesa. Amoksicilins slikti izplatas
cerebrospinalaja Skidruma, ja vien smadzenu apvalks nav iekaisis.

Klavulanskabe (pKa 2,7) labi uzsiicas p&c iekskigas lietosanas. lekliiSana cerebrospinala skidruma ir loti
maza. Aptuveni 25% saistas ar plazmas olbaltumvielam un vid&jais eliminacijas pusperiods ir Tss.
Klavulanskabe galvenokart izdalas caur nierém (neizmainita veida ar urinu).

6.

6.1

FARMACEITISKA INFORMACIJA

Paligvielu saraksts

Krospovidons

Povidons

Natrija cietes glikolats (A tipa)
Celuloze, mikrokristaliska

Silicija dioksids, koloidals, hidratéts
Magnija stearats

Saharina natrija sals

Vanilas aromats

6.2

Biutiska nesaderiba

Nav piemé&rojama.

6.3

Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 30 menesi.
Neizmantotas tablesu dalas ievietot atpakal atvertaja blistera nodalijuma un izlietot 36 stundu laika.

6.4.

Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma.

6.5

Tiesa iepakojuma veids un saturs

OPAJ/AI/PVH-PVH/ALI termiski noslégts blisteris arl0 tabletem katra.
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Iepakojuma izmeéri:
Kartona kastite ar 10, 30, 50, 100 vai 250 tabletem.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barselona)

Spanija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/21/0041

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 30/06/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
09/2025

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



