B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

NICILAN 200 mg/ 50 mg comprimidos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Sustancias activas:

Amoxicilina (como trihidrato) ... 200 mg
Acido clavulanico (como clavulanato de potasio)........... cocceeenen... 50 mg
Excipientes:

EFtroSina (E-L127) c.ocuvueiei e 3,75 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

Comprimido ranurado oblongo de color rosa uniforme.
4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

El medicamento veterinario esté indicado para perros en el tratamiento de infecciones bacteria-
nas causadas por cepas productoras de beta-lactamasas resistentes a amoxicilina y sensibles a

amoxicilina / &cido clavulanico.

¢ Infecciones del tracto respiratorio (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Pasteurella

spp.).

o Infecciones del tracto urogenital (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Escherichia.

coli, Fusobacterium spp.).
¢ Infecciones del tracto digestivo (Escherichia coli, Proteus spp.).
¢ Infecciones de la piel y tejidos blandos (Staphylococcus spp., Streptococcus spp.).

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a la penicilina, a los antibidticos beta-lactamicos o a algun

excipiente.
No administrar a conejos, cobayas, hamsteres, jerbos y chinchillas.

No utilizar en animales con graves disfunciones de los rifiones acomparado de anuria y/u oligu-

ria.
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No utilizar cuando se pueda producir esta resistencia.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

En animales con disfuncion hepatica o renal, la dosis debe ser cuidadosamente evaluada y el
uso del medicamento veterinario basado en el beneficio/riesgo debe ser evaluado por un veteri-
nario. Se recomienda precaucién en su uso en pequefios herbivoros (véase la seccion 4.3).
Siempre que sea posible, el antimicrobiano se debe usar Unicamente sobre la base de pruebas
de susceptibilidad.

No usar en caso de bacterias sensibles al espectro estrecho de las penicilinas y amoxicilinas
como Unica sustancia.

Cuando se use el medicamento veterinario, se deben tener en cuentas las politicas oficiales
antimicrobianas nacionales y regionales.

Si el uso del medicamento veterinario no se cifie a las instrucciones del SPC puede aumentar la
prevalencia de bacterias resistentes a la amoxicilina / &cido clavulanico y puede disminuir la efi-
cacia del tratamiento con antibiéticos beta-lactamicos, debido a la posibilidad de resistencia cru-
zada.

Debe tenerse en cuenta la posibilidad de reacciones alérgicas cruzadas con otras penicilinas y
cefalosporinas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario
a los animales

Las penicilinas y cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) tras su inyeccion, in-
halacidn, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a penicilinas puede dar reacciones
cruzadas con cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden
ocasionalmente ser graves.

No manipular este medicamento veterinario si usted sabe que esta sensibilizado o se le ha reco-
mendado no trabajar con estos medicamentos.

Evitar el contacto directo con el medicamento veterinario, tomando precauciones especificas:
¢ Lavarse las manos tras la manipulacién del medicamento veterinario.
¢ No fumar, comer o beber mientras se manipule el medicamento veterinario.

Si aparecen sintomas tras la exposicion accidental, como erupciéon cutanea, consultar a un mé-
dico y presentar estas advertencias. La inflamacién de la cara, labios u ojos o dificultad respira-
toria son signos mas graves que requieren atencion meédica urgente.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En casos muy raros se ha observado:
e Alteraciones del tracto digestivo como diarrea, vomitos y colitis.
e Reacciones alérgicas cuya gravedad puede variar desde una simple urticaria hasta anafi-
laxia. En caso de que aparezcan reacciones alérgicas se debe interrumpir el tratamiento
y administrar cortisona y adrenalina.
¢ Discrasias sanguineas.
e Suprainfecciones por microorganismo no sensibles tras su uso prolongado.
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La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
¢ Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presentan reacciones adversas durante
un tratamiento).
Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100).
Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000).
En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000).
En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

El tratamiento se puede interrumpir dependiendo de la gravedad de las reacciones adversas y
tras la evaluacién beneficio/riesgo del veterinario responsable.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la
lactancia.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Los estudios efectuados en animales de laboratorio no han demostrado efectos teratogénicos.
4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El cloranfenicol, macrdélidos, sulfonamidas y tetraciclinas pueden inhibir el efecto bactericida de
las penicilinas debido a la rapida aparicion de accién bacteriostatical.

Las penicilinas pueden incrementar el efecto de aminoglucésidos.

4.9 Posologiay via de administracién

Via oral.

La dosis es de 10 mg de amoxicilina + 2,5 mg de acido clavulanico / kg de peso vivo dos veces

al dia. La siguiente tabla equivale a una guia para la dosificacion estandar del medicamento
veterinario:

Peso vivo (kg) N°de comprimidos dos veces

al dia
20 1
30 1-1/2
40 2
60 3

Duracion del tratamiento:
Se recomienda no alargar el tratamiento mas de 5-7 dias.
Se puede aumentar la dosis y frecuencia de administracion, segun criterio veterinario.

Se recomienda administrar el medicamento veterinario al principio de las comidas, para minimi-
zar los posibles efectos gastrointestinales.
Los comprimidos se pueden dar mezclados con el alimento.
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Para asegurar la administracion de la dosis correcta, debe determinarse el peso de los animales
con la mayor exactitud posible para evitar una infradosificacion.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En caso de sobredosis, pueden aparecer sintomas gastrointestinales (diarrea, vémitos)y/o reac-
ciones alérgicas. El tratamiento sintomético debe iniciarse cuando sea necesario.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacteriano para uso sistémico; amoxicilina e inhibidor de pB-lacta-
masas.
Codigo ATCvet: QJO1CRO2

5.1 Propiedades farmacodindmicas

La amoxicilina es un antibiético beta-lactamico, que en su estructura contiene un anillo beta-
lactdmico y un anillo tiazolidina, comun en todas las penicilinas. Tiene actividad frente a bacterias
Gram-positivas y Gram-negativas.

Los antibioticos beta-lactamicos impiden la formacion de la pared celular bacteriana mediante la
intervencion en la etapa final de sintesis de peptidoglicano. Inhiben la actividad de las enzimas
transpeptidasas, que catalizan la union cruzada de las unidades poliméricas de glicopéptido que
forman la pared celular. Tienen una accion bactericida, pero solamente provocan la lisis de las
células en crecimiento.

El &cido clavulanico es uno de los metabolitos naturales de Streptomyces clavuligerus. Tiene una
estructura similar al ndcleo de penicilina, incluyendo el anillo beta-lactamico. El acido clavulanico
es un inhibidor de beta-lactamasas, que actla inicialmente de manera competitiva y posterior-
mente de forma irreversible. El 4cido clavulanico penetra a través de la pared celular mediante
la union a beta-lactamasas extracelulares e intracelulares.

La amoxicilina es susceptible a la descomposicién por la accion de las beta-lactamasas, por lo
tanto, su combinacién con un inhibidor efectivo de las beta-lactamasas (acido clavulanico) amplia
el espectro de bacterias frente a las cuales es activa, incluyendo las especies productoras de
beta-lactamasas.

El medicamento veterinario es activo frente a una amplia variedad de microorganismos, inclu-
yendo:

Gram-positivos:
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.

Gram-negativos: Pasteurella spp.
Escherichia coli
Fusobacterium spp.

Proteus mirabilis
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Se incluyen cepas productoras de p-lactamasas.
No indicado para infecciones producidas por Pseudomonas spp.

Resistente a Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa y resistente a la meticilina Staphylo-
COCCUS aureus.

La concentracion minima inhibitoria (ug/ml)) de sensibilidad (S), sensibilidad intermedia () y la
resistencia (R) de la amoxicilina / acido clavulanico frente a diferentes patégenos (CLSI, 2013):

S I R
Perros (piel, tejido suave
Staphylococcus spp. < 0.5/0.25 =2 1/0.5
Escherichia coli 0.25/0.12
Gatos (piel, tejido suave, infecciones del
tracto urinario)
Staphylococcus spp. < 0.5/0.25 = 1/0.5
Streptococcus spp. 0.25/0.12
Escherichia coli
Pasteurella multocida

5.2 Datos farmacocinéticos

Después de la administracion oral en perros de la dosis recomendada de 12,5 mg por kg peso
vivo se han observado los siguientes parametros: Tmax media de 1,5 horas para amoxicilina y
de 1,0 horas para acido clavulanico; Cmax media de 11,132 pg/ml y de 3,159 pg/ml para amoxi-
cilina y acido clavulanico, respectivamente; los valores de AUC medios obtenidos después de la
administracion de los comprimidos fueron de 30,086 h. pg/ml para amoxicilina y 4,983 h. pug/ml
para acido clavulanico. Las semividas de eliminacion aparentes para amoxicilina y acido clavula-
nico después de la administracion de los comprimidos fueron de 1,5 horas y 0,7 horas respecti-
vamente.

La amoxicilina y el acido clavulanico se distribuyen ampliamente en los tejidos y en los fluidos
intersticiales. No se unen ampliamente a las proteinas plasmaticas (menos del 35%).

La amoxicilina se metaboliza sélo parcialmente a acido peniciloico, inactivo, y es excretada ma-
yoritariamente de forma inalterada por la orina. El &cido clavulanico se metaboliza extensamente
por la accién de las enzimas hepdaticas a metabolitos inactivos, que son excretados por la orina
y las heces.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Silice coloidal anhidra

Estearato de magnesio
Carboximetilalmidon de sodio (tipo A)
Eritrosina E-127

Celulosa microcristalina

6.2 Incompatibilidades
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No procede.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
6.4. Precauciones especiales de conservacién

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Blister de 6 comprimidos de poliamida aluminio/PVC y laminas termoselladas de aluminio lacado.
Formatos:

Caja con 12 comprimidos (2 blisteres).

Caja con 60 comprimidos (10 blisteres).

Caja con 120 comprimidos (20 blisteres).

Caja con 240 comprimidos (40 blisteres).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS CALIER S.A

Barcelonés 26 (Pla del Ramassa)

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES

BARCINELONA

ESPANA

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1816 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

17 de diciembre de 2007 / 03 de noviembre de 2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
02/2024
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Administracién bajo control o supervisién del veterinario.
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