SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CYLANIC 500 mg + 125 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U¢inné latky:
Amoxicilin (ako trihydrat amoxicilinu) 500 mg
Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny) 125 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tablety.
Biele az svetlozIté, okruhle a konvexné tablety s deliacou ryhou v tvare kriZa na jednej strane.
Tablety je mozné rozdelit' na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na liecbu infekcii sposobenych baktériami citlivymi na amoxicilin a kyselinu klavulanova
zahffajucich: kozné choroby (vratane hibkovej a povrchovej pyodermy); infekcie mikkého tkaniva
(absces azapal analnych vackov); dentalne infekcie (napr. zapal dasien), infekcie mocového
ustrojenstva; respiracné choroby (infekcie hornych a dolnych dychacich ciest); enteritida.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u kralikov, morské prasiatok, Skre¢kov, pieskomilov a ¢inéil.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky, iné baktériostatika betalaktdmovej skupiny
alebo na niektort1 z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u zvierat s vaznou disfunkciou obli¢iek sprevadzana anuriou a oliguriou.

Nepouzivat’ u preziivavcov a koni.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouziti lieku treba zohl'adnit’ oficidlnu narodnu a regionalnu antimikrobialnu politiku.

Spojenie amoxicilinu a kyseliny klavulanovej by malo byt vyhradené na lie¢bu klinickych stavov s
nedostatocnou reakciou na iné triedy antimikrobialnych latok alebo uzkospektralne peniciliny. Podl'a
moznosti spojenie amoxicilinu a kyseliny klavulanovej by malo byt pouzité na zéklade testovania
citlivosti.




Pouzivanie lieku nie presne podla pokynov uvedenych v SPC moéze zvysit prevalenciu baktérii
rezistentnych na amoxicilin/kyselinu klavulanovii a modze znizit efektivnost liecby inymi
betalaktamovymi antibiotikami z dévodu potencialnej skrizenej rezistencie.

Opatrnost’ je potrebna pri pouziti lieku u malych bylinozravcov, inych ako tych, ktoré st
kontraindikované v odseku 4.3.

U zvierat s dysfunkciou peene a obliciek je potrebné starostlivo postudit’ davkovaci rezim.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca zvieratam veterinarny liek

- Peniciliny m6zu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, vdychnuti, prehltnuti alebo kontakte
s pokozkou. Precitlivenost’ na penicilin méze viest ku skrizenej reakcii na cefalosporiny a vice
versa. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne.

- Nemanipulujte stymto lieckom, ak viete, Ze ste precitliveni alebo ak vam bolo poradené,
nepracovat’ s takymito pripravkami.

- Stymto lieckom zaobchadzajte opatrne, vyhnite sa expozicii a dodrziavajte vSetky bezpecnostné
opatrenia.

- Ak sa po expozicii objavia symptomy ako koznad vyrazka, vyhladajte lekara a ukazte mu toto
upozornenie. Opuch tvare, pier alebo oc¢i alebo tazkosti s dychanim su zdvaznejSie symptomy,
ktoré si vyzaduju rychle poskytnutie lekarskej starostlivosti.

- Po pouziti umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Obcas sa mézu vyskytnut’ alergické reakcie (podrazdenie koze, anafylaxia). V tychto pripadoch je
potrebné prerusit’ podavanie lieku a poskytnit’ symptomaticki liecbu.

Pouzitie tohto licku mézZe v ojedinelych pripadoch spdsobit’ gastro-intestinalne poruchy (vracanie,
hnacku, anorexiu).

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- veI'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky
Tento liek sa moze pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mézu tlmit” antibakterialny uc¢inok penicilinov
kvoli rychlemu nastupu baktériostatického Uc¢inku. Zvazte potencialne skrizené alergie s inymi
penicilinmi. Peniciliny mézu zvysit t¢inok aminoglykozidov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne podanie.

Odporacana davka je 12,5 mg/kg zivej hmotnosti (10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavulanovej na
kg zivej hmotnosti), dvakrat denne.

Nasledujuca tabul’ka slazi ako navod na davkovanie tabliet v odporicanej davke.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné urcit’ ziva hmotnost’ ¢o najpresnejsie, aby sa
predislo poddavkovaniu.



Pocet tabliet dvakrat denne

(davkovanie: 12,5 mg/kg Zivej hmotnosti)

Ziva ) Amoxicilin/kyselina Amoxicilin/kyselina Amoxicilin/kyselina
iva hmotnost klavulanova klavulanova klavulanova
(kg)
50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Ya - -
>1,25-25 ! - -
>25-3,75 Ya - -
>3,75 -5 1 - -
>5-6,25 1Y% YVa -
>6,25-12,5 - % a
>12,5-18,75 - Y4 -
>18,75 - 25 - 1 2
>25 - 31,25 - 1% -
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - - 1
>50 - 62,5 - - 1%
>62,5-75 - 1%

S = V4 tablety

% =5 tablety %ﬁ = % tablety

% =1 tableta

Na zabezpecenie primerané¢ho davkovania je mozné tablety rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.
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Minimalna diZka trvania lie¢by je 5 dni, pricom vi¢sina beznych pripadov reaguje po 5 az 7 diioch

liecby.

V chronickych alebo tazko lieCiteInych pripadoch méze byt nutné dlhsie obdobie liecby, napr. pri
chronickej koznej chorobe 10 — 20 dni, pri chronickej cystitide 10 — 28 dni, pri respira¢nej chorobe 8 —

10 dni.

Za takych okolnosti je celkova lieCba na posudeni lekéara, ale mala by byt dostatocne dlha na

zabezpecenie uplného vyliecenia bakteridlnej choroby.

4.10

Mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka a vracanie) sa mozu vyskytnut’ castejSie po predavkovani

liekom.

4.11 Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakteridlne latky na systémové pouzitie. Kombindcie penicilinov,

vratane betalaktamovych inhibitorov.
ATCvet kod: QJO1CRO2.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak si potrebné



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

51 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin, ako iné betalaktamové antibiotika, ¢inkuje inhibiciou syntézy stien bakterialnych buniek
cez zasah do poslednej fazy syntézy peptidoglykdnu. Tato baktericidna aktivita spdsobuje iba rozpad
rastticich buniek.

Kyselina klavulanova je betalaktdmovy inhibitor a zlepSuje antibakteridlne spektrum amoxicilinu.

Amoxicilin v kombinécii s kyselinou klavuldnovou ma Siroky rozsah ucinkov, ktory zahfna
betalaktamazu produkujice kmene grampozitivnych a gramnegativnych aerdbov, fakultativnych
anaerobov a obligatérnych anaerébov vratane:

grampozitivnych:

Clostridium spp.

Corynebacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Staphylococcus spp. (vratane f-laktamazu produkujucich kmenov)
Streptococcus spp.

gramnegativnych:

Bakteriody spp.

Escherichia coli (vratane vaésiny p-laktamazu produkujicich kmeniov)
Campylobacter spp.

Fusobacterium necrophorum

Pasteurella spp.

Proteus spp.

Rezistenciu preukazuje Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa a meticilin-rezistentny
Staphylococcus aureus. Uvadza sa sklon k rezistencii u E. coli .

Vzorce citlivosti a rezistencie sa mézu lisit’ v zavislosti od geografickej oblasti a bakterialneho kmena
a postupom ¢asu sa mézZu menit’.

Bod zlomu amoxicilinu/klavunatu (CLSI VET 01S ED5:2020)

E. Coli (pes): senzitivny MIC < 8/4 pg/ml

Staphylococcus spp. (pes, macka): senzitivny MIC < 0,25/0,12 pg/ml, rezistentny: > 1/0,5 ug/ml
Staphylococcus spp. (macka): senzitivny MIC < 0,25/0,12 pg/ml, rezistentny: > 1/0,5 ug/ml
Pasteurella multocida (macka): senzitivny MIC < 0,25/0,12 pg/ml, rezistentny: > 1/0,5 pg/ml

Hlavnymi mechanizmami rezistencie vo¢i amoxicilinu a kyseline klavulanovej su:

Inaktivacia tymi bakteridlnymi betalaktamazami, ktoré nie su inhibované kyselinou klavuldnovou.
Premena proteinov viazucich penicilin (PBP), ktoré¢ znizuju afinitu antibakteridlneho agens
k cielovym proteinom (meticilin-rezistentného S. aureus, MRSA a S. pseudintermedius, MRSP).
Nepriepustnost’ baktérii alebo efluxné pumpové mechanizmy mozu spdsobit’ bakteridlnu rezistenciu,
najmé u gramnegativnych baktérii, alebo k nej mozu prispiet. Rezistentné gény sa mdzu nachadzat’ na
chromozémoch (mecA, MRSA) alebo plazmidoch (LAT, MIR, ACT, FOX, CMY skupiny
betalaktamaz) a objavili sa r6zne rezistentné mechanizmy.

5.2 Farmakokinetické udaje
Psy:
- Amoxicilin

Po davkovani 10 mg/kg amoxicilinu su v plazme dosiahnuté max. koncentracie za 1,0 az 2,0
hodiny (tmax) S pol¢asom eliminaciel,0 — 1,5 hod. Je pozorovana Cna 8223 ng/ml a AUC 5t
22490 ng.h/ml.

- Kyselina klavulanova



Po davkovani 2,5 mg/kg kyseliny klavulanovej st v plazme dosiahnuté max. koncentracie za
0,50 az 1,75 hodiny (tmax) S pol¢asom eliminacie 0,5 — 0,6 hod. Je pozorovana C,ax 3924 ng/ml a
AUC. st 5284 ng.h/ml.

Amoxicilin je dobre absorbovany po perordlnom podani. Amoxicilin (pKa 2,8) ma relativne malo
zjavny objem distribtcie, slabil vdzbu na proteiny plazmy (34 % u psov) a kratky kone¢ny polcas
eliminacie v dosledku aktivnej tubularnej exkrécie cez oblicky. Po absorpcii sa nasli najvyssie
koncentracie v oblickach (moc¢) av zI¢i, potom V pecCeni, pltcach, srdci a slezine. Distribucia
amoxicilinu do cerebrospinalnej tekutiny je nizka, ak nie st zapalené mozgové a miechové blany.
Kyselina klavulanova (pKA 2,7) je dobre absorbovand po peroralnom podani. Prestup do
cerebrospinalnej tekutiny je slaby. Vizba na proteiny plazmy je priblizne 25 % a polcCas eliminacie je
kratky. Kyselina klavuldnova je eliminovand hlavne vylucovanim prostrednictvom oblic¢iek
(nezmenena v moci).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Krospovidon

Povidon

Glykolat sodny (SSG) typ A
Mikrokrystalicka celuloza

Koloidny oxid kremicity hydratovany
Stearan hore¢naty

Sodna sol’ sacharinu

Vanilkova prichut’

6.2 Zavaziné inkompatibility
Neuplatiuje sa.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 36 mesiacov.
Vsetky nepouzité Casti tablety sa maja vratit’ do blistra a pouzit’ do 36 hodin.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Neuchovavat pri teplote vyssej ako 30 °C.
Uchovavat’ v pé6vodnom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
OPA/AIU/PVC - PVC/Alu tepelne uzavrety blister obsahujtci 10 tabliet.
Verlkosti balenia:

Kartonova Skatul'a s 10, 30, 50, 100 alebo 250 tabletami.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII



LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)

Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/021/DC/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 28/06/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2022

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CYLANIC 500 mg + 125 mg tablety pre psy
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:

U¢inné latky:
Amoxicilin (ako trihydrat amoxicilinu) 500 mg
Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny) 125 mg

3. LIEKOVA FORMA

Tablety

| 4. VEEKOST BALENIA

10 tabliet
30 tabliet
50 tabliet
100 tabliet
250 tabliet

|5.  CIECOVE DRUHY

Psy

| 6. INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNE LEHOTY

o, OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Vsetky nepouzité Casti tablety sa maja vratit’ do blistra a pouzit’ do 36 hodin.

| 1. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Neuchovavat pri teplote vyssej ako 30 °C.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanielsko

16. REGISTRACNE CISLO

96/021/DC/21-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CYLANIC 500 mg + 125 mg tablety
Amoxicilin/kyselina klavuldnova

tal

2 NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
*¢ LivisTO
| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
Cylanic 500 mg + 125 mg tablety pre psy

1.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Nemecko

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

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19 5
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanielsko

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

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

10



CYLANIC 500 mg + 125 mg tablety pre psy
Amoxicilin/kyselina klavulanova

3. OBSAH UCINNYCH LATOK A INYCH LATOK
Kazda tableta obsahuje:

U¢inné latky:
Amoxicilin (ako trihydrat amoxicilinu) 500 mg
Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny) 125 mg

Biele azZ svetlozlté, okruhle a konvexné tablety s deliacou ryhou v tvare kriZa na jednej strane.
Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé cCasti.

4. INDIKACIE

Na liecbu infekcii sposobenych baktériami citlivymi na amoxicilin a kyselinu klavulanova
zahfiajucich: kozné choroby (vratane hibkovej a povrchovej pyodermy); infekcie mikkého tkaniva
(absces azapal analnych vafkov); dentalne infekcie (napr. zapal dasien), infekcie mocového
ustrojenstva; respira¢né choroby (infekcie hornych a dolnych dychacich ciest); enteritida.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u kralikov, morskych prasiatok, skreckov, pieskomilov a ¢in€il. Nepouzivat' v znamych
pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky, na iné baktériostatika P-laktdmovej skupiny alebo na
niektortl z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u zvierat s vaznou disfunkciou obliciek sprevadzanti anuriou a oligariou.

Nepouzivat’ u preziivavcov a koni.

6. NEZIADUCE UCINKY

Obcas sa mézu vyskytniat’ alergické reakcie (podrazdenie kozZe, anafylaxia). V tychto pripadoch je
potrebné prerusit’ podavanie lieku a poskytnit’ symptomaticki liecbu.

Pouzitie tohto lieku mdze v ojedinelych pripadoch spdsobit’ gastro-intestindlne poruchy (vracanie,
hnacku, anorexiu).

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce uclinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce G¢inky méZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIELOVE DRUHY

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.
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Odporucana davka je 12,5 mg/kg zivej hmotnosti (10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavulanovej na
kg zivej hmotnosti), dvakrat denne.

Nasledujuca tabul’ka sluzi ako navod na davkovanie tabliet v odporucanej davke.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné urCit’ Zivii hmotnost’ ¢o najpresnejSie, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Pocet tabliet dvakrat denne
(dadvkovanie: 12,5 mg/kg Zivej hmotnosti)
Fiva , Amoxicilin/kyselina Amoxicilin/kyselina Amoxicilin/kyselina
iva hmotnost L L L,
(kq) klavulanova klavulanova klavulanova
50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Ya - -
>1,25-25 ! - -
>2,5-3,75 Ya - -
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1% Ya -
>6,25-12,5 - Vs Vi
>12,5-18,75 - ¥ -
>18,75 - 25 - 1 Vs
>25— 31,25 - 1Ya -
>31,25-37,5 - 1 -
>37,5-50 - - 1
>50 - 62,5 - - 1Ya
>62,5-75 - 1

% =1 tableta

Na zabezpecenie primeraného davkovania je mozné tablety rozdelit' na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

e
E

E2]

9 = Y tablety % =1 tablety %ﬁ = ¥ tablety

7

X

Minimalna diZka trvania lie¢by je 5 dni, pricom vi¢sina beznych pripadov reaguje po 5 az 7 ditoch
liecby.

V chronickych alebo tazko lieCiteI'nych pripadoch méze byt nutné dlhsie obdobie liecby, napr. pri
chronickej koznej chorobe 10 — 20 dni, pri chronickej cystitide 10 — 28 dni, pri respira¢nej chorobe 8 —
10 dni.

Za takych okolnosti je celkova liecba na posudeni lekdra, ale mala by byt dostatocne dlhd na
zabezpecenie uplného vylieCenia bakterialnej choroby.
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an
NZad

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Ziadny.

10.  OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Neuchovavat pri teplote vyssej ako 30 °C.
Uchovavat’ v p6vodnom obale. Ak su tablety rozlomené na Casti, zostavajuce Casti treba uchovavat’

v blistrovej jamke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Ditum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v mesiaci.

Skladovatel'nost’ rozdelenych tabliet: 36 hodin.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Ziadny.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:

Pri pouziti lieku treba zohl'adnit’ oficialnu narodnt a regionalnu antimikrobialnu politiku.

Spojenie amoxicilinu a kyseliny klavulanovej by malo byt vyhradené na liecbu klinickych stavov s
nedostatocnou reakciou na iné triedy antimikrobialnych latok alebo izkospektralne peniciliny. Podl'a
moznosti spojenie amoxicilinu a kyseliny klavulanovej by malo byt pouzité na zaklade testovania
citlivosti.

Pouzivanie lieku nie presne podla pokynov uvedenych v SPC moéze zvysit' prevalenciu baktérii
rezistentnych na amoxicilin/kyselinu klavulanovii a méze znizit' efektivnost’ liecby s inymi
betalaktdmovymi antibiotikami z dovodu potencialnej skrizenej rezistencie.

Opatrnost’ je potrebna pri pouziti licku u malych bylinozravcov,

inych ako tych, ktoré st kontraindikované v Casti 5.

U zvierat s dysfunkciou pecene a obli¢iek je potrebné starostlivo posudit’ davkovaci rezim.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica zvieratdim veterinarny liek:

- Peniciliny m6zu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, vdychnuti, prehltnuti alebo kontakte
s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skriZzenej reakcii na cefalosporiny a vice
versa. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne.

- Nemanipulujte stymto lickom, ak viete, ze ste precitliveny alebo ak vam bolo poradené,
nepracovat’ s takymito pripravkami.

- Stymto liekom zaobchadzajte opatrne, vyhnite sa expozicii a dodrziavajte vsSetky odporacané
opatrenia.

- Ak sa po expozicii objavia symptomy ako koznad vyrazka, vyhladajte lekara a ukazte mu toto
upozornenie. Opuch tvare, pier alebo oci alebo tazkosti s dychanim st zavaznejSie symptomy,
ktoré si vyzaduju rychle poskytnutie lekarskej starostlivosti.

- Po pouziti umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Tento liek sa m6ze pouzivat pocas gravidity a laktacie.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mézu tlmit’ antibakterialny ucinok penicilinov
kvoli rychlemu nastupu baktériostatického ucinku. Zvazte potenciadlne skrizené alergie s inymi
penicilinmi. Peniciliny moézu zvysit’ G€¢inok aminoglykozidov.

Predévkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka a vracanie) sa mozu vyskytnut’ CastejSie po predavkovani
liekom.

Inkompatibility:
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Neuplatiiuje sa.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

14.  DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Kartonova $katul’a s 10, 30, 50, 100 a 250 tabletami.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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