B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

NICILAN 200 mg/50 mg tabletki dla psow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii

Laboratorios Calier, S.A.
Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)
HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

NICILAN 200 mg/50 mg tabletki dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 200 mg
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 50 mg

Substancje pomocnicze:
Erytrozyna (E-127) 3,75mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest wskazany dla psow w leczeniu zakazen bakteryjnych powodowanych przez
szczepy wytwarzajace beta-laktamaze, oporne na amoksycyling i wrazliwe na
amoksycyline/kwas klawulanowy:

e zakazenia droég oddechowych (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Pasteurella spp.),

e zakazenia uktadu moczowo-ptciowego (Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Fusobacterium spp.),

e zakazenia przewodu pokarmowego (Escherichia coli and Proteus spp.),

e zakazenia skory i tkanek migkkich (Staphylococcus spp., Streptococcus spp.).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ W przypadku nadwrazliwosci na penicyliny, inne beta-laktamy lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac¢ u krolikow, swinek morskich, chomikow, gerbili i szynszyli.

Nie podawac u zwierzat z zaburzeniem pracy nerek, ktérym towarzyszy anuria i/lub oliguria.
Nie uzywa¢ w przypadku znanej opornos$ci na t¢ kombinacje..

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Bardzo rzadko obserwowano:

- zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego jak biegunka, wymioty i zapalenie jelita
grubego,

- reakcje alergiczne, ktorych stopien cigzkosci moze by¢ roézny, od pokrzywki do anafilaksji.
Jesli wystapia reakcje alergiczne lek nalezy odstawic, zastosowac leczenie objawowe,

- dyskrazja krwi,

- po przedtuzonym podawaniu - wtorne infekcje powodowane przez niewrazliwe drobnoustroje.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane w jednym
cyklu leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiccej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

Leczenie moze zosta¢ przerwane w zaleznos$ci od cigzkosci dziatan niepozadanych i oceny

przez lekarza weterynarii stosunku korzysci do ryzyka.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow

niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB
PODANIA

Podanie doustne.

Zalecana ilo$¢ to 10 mg amoksycyliny + 2,5 mg kwasu klawulanowego/kg m.c. dwa razy

dziennie. W tabeli ponizej podano wskazowki dotyczace dawkowania produktu w tej
standardowej dawce:

Masa ciata (kg) Ilo$¢ tabletek podawanych 2 razy dziennie
20 1

30 17

40 2

60 3

Czas trwania leczenia:
Nie jest wskazane wydtuzac terapie dtuzej niz 5-7 dni. W oparciu o oceng weterynaryjna, dawka
i czestotliwos¢ podawania moze zosta¢ zwigkszona.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Dla zminimalizowania dziatania na przewdd pokarmowy zaleca si¢ podawa¢ produkt leczniczy
weterynaryjny na poczatku jedzenia. Tabletki moga by¢ dodawane do karmy.



Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie i unikng¢ podania niedostatecznych ilosci leku, masa ciata
zwierzat powinna by¢ okreslona tak doktadnie jak to jest mozliwe.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanym
na pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

U zwierzat z zaburzong funkcja watroby lub nerek, nalezy doktadnie oceni¢ plan dawkowania i
stosowac produkt w oparciu o ocene przez lekarza weterynarii bilansu korzysci/ryzyka. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas stosowania u matych zwierzat roslinozernych innych niz
wymienionych w pkt 4.3.

Jesli to mozliwe, nalezy stosowac $rodki przeciwbakteryjne wytacznie na podstawie
antybiogramu.

Nie stosowa¢ w przypadku bakterii wrazliwych na penicyliny lub amoksycyling o waskim
spektrum dziatania jako pojedynczej substancji.

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace
lekéw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w CHPLW, z powodu potencjalnej
opornosci krzyzowej, moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na
amoksycyling/kwas klawulanowy i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia antybiotykami beta-
laktamowymi.

Powinna by¢ brana pod uwage mozliwos$¢ alergicznych reakcji krzyzowych na inne penicyliny
i cefalosporyny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
reakcji krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
Czasami ciezkie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i/lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym stosujac
srodki ostrozno$ci:

- po zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego umy¢ rece,

- w trakcie stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nie je$¢, nie pic i nie palic.



Jesli objawy, takie jak wysypka skory wystapig po przypadkowym kontakcie z produktem
leczniczymi weterynaryjnymi nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy, ust, oczu lub
trudno$ci w oddychaniu sg bardzo powaznymi objawami i wymagaja natychmiastowe;j
interwencji lekarskiej.

Stosowanie w ciazy i laktacji:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji
nie zostato okres$lone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly zadnego dzialania teratogennego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny, z powodu szybkiego dziatania
bakteriostatycznego, moga hamowac¢ przeciwbakteryjng aktywno$¢ penicylin.
Penicyliny mogg nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

W przypadku przedawkowania mogg wystgpi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego
(biegunka, wymioty) i/lub reakcje alergiczne, Nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe, gdy jest to
konieczne.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Blister z Poliamidu/Aluminium/PVC pokryty taczong termicznie folig aluminiowa zawierajacy
6 tabletek.

Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 12 tabletek (2 blistry).
Pudetko tekturowe zawierajace 60 tabletek (10 blistrow).
Pudetko tekturowe zawierajace 120 tabletek (20 blistrow).
Pudetko tekturowe zawierajace 240 tabletek (40 blistrow).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



