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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kesium 400 mg / 100 mg zvykaci tablety pro psy

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 400,00 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 100,00 mg

Bézova ovalna zvykaci tableta s d€lici ryhou. Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.

3. Cilové druhy zviirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Lécba nize uvedenych infekci vyvolanych kmeny bakterii produkujicimi beta-laktamazu, které jsou
citlivé k amoxicilinu v kombinaci s kyselinou klavulanovou, a dale v ptipadech, kde klinicka
zkusenost a/nebo testovani citlivosti indikuji tento veterinarni 1éCivy ptipravek jako 1€k prvni volby:

- kozni infekce (véetn€ povrchové a hluboké pyodermie) vyvolané Staphylococcus spp.,
- infekce mocovych cest vyvolané Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli
a Proteus mirabilis,
- infekce dychaciho traktu vyvolané Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a Pasteurella spp.,
- infekce zazivaciho traktu vyvolané Escherichia coli,
- infekce dutiny Ustni (sliznice) vyvolané Pasteurella spp., Streptococcus spp. a Escherichia coli.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na penicilin ¢i jiné latky skupiny beta-laktamovych antibiotik
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvitat s vaznou funkéni poruchou ledvin doprovazenou anurii a oligurii.

Nepodavat piskomiliim, morcatim, kieckim, kralikiim a ¢in¢ilam.

Nepodavat konim a prezvykavcim.

Nepouzivat v ptipadech, kdy je znam vyskyt rezistence na tuto kombinaci.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku je nutno zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Nepouzivat pro 1é¢bu infekci vyvolanych bakteriemi s prokazanou citlivosti k penicilinim s Gzkym
spektrem G¢inku nebo samotnému amoxicilinu.

Pted zahajenim 1éCby se doporucuje provést testovani citlivosti vhodnou metodou a v 1é¢bé by se mélo
pokracovat az po potvrzeni citlivosti na kombinaci 1é¢ivych latek.




Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v SPC muize zvysit vyskyt bakterii rezistentnich
vici kombinaci amoxicilin/klavulanat a snizit i¢innost 1écby beta-laktamovymi antibiotiky.

U zvifat s poruchami jater a ledvin by mél byt peclivé zvdzen rezim davkovani a pouziti veterinarniho
1é¢ivého pripravku by melo byt zalozeno na vyhodnoceni pfinosti a rizik veterinarnim lékafem.

V pfipad¢ pouzivani u malych bylozravct, kteti nejsou uvedeni v bod¢ ,,Kontraindikace®, je doporucena
zvysena opatrnost.

Je nezbytné zvazit moznost zkiizené alergické reakce s jinymi penicilinovymi derivaty a cefalosporiny.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se predeslo nahodnému pozieni, uchovavejte tablety mimo dosah
zvitat.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kazi vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mize vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné.

Nemanipulujte s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo
doporuceno s piipravky tohoto typu nepracovat.

Pti manipulaci s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem dodrzujte v§echna doporucena bezpecnostni opatieni
a bud’te maximaln¢ obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Pokud se po ptimém kontaktu s veterinarnim l1écivym ptipravkem objevi pfiznaky jako napt. vyrazka,
vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzité 1€kai'ské oSetieni.

Po pouziti si umyjte ruce.
Brezost a laktace:

Laboratorni studie provedené na potkanech a mys$ich nepodaly diikkaz o teratogennim, fetotoxickém
ucinku a maternalni toxicite.

U bfezich a laktujicich zvifat pouZzit pouze po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym
veterinarnim Iékatrem.

Interakce s jinymi [éCivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mohou inhibovat antibakteridlni wc¢inek
penicilintl z divodu rychlého nastupu bakteriostatického ucinku.

Peniciliny mohou zvysit ti¢inek aminoglykosidi.

Piedavkovani:

V ptipade predavkovani se miize objevit prijjem, alergicka reakce Ci jiné ptiznaky, jako jsou projevy
podrazdéni centralniho nervového systému nebo kiece. V piipadé potieby by mela byt zahdjena
symptomaticka 1écba.

7.  Nezadouci Gcinky

Psi:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, veetné ojedinélych hlaseni):

Gastrointestinalni potize (napf. prijem a zvraceni) !

Alergické reakce (napf. alergické kozni reakce, anafylaxe)?
I Lécbu lze ukoncit v zavislosti na zavaznosti nezadoucich ucinkd a na zakladé vyhodnoceni
pfinosu/rizika veterinarnim Iékafem.




2V téchto piipadech musi byt podavani pieruseno a ma byt poskytnuta symptomaticka lécba.

HIaseni nezadoucich uc¢inkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho Iékate. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na
konci této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Peroralni podani
Doporucend déavka veterindrniho 1é¢ivého piipravku u psit je 10 mg amoxicilinu/ 2,5 mg kyseliny

klavulanové/ kg zivé hmotnosti dvakrat denné, tj. 1 tableta/ 40 kg zivé hmotnosti kazdych 12 hodin —
viz nasledujici tabulku:

Ziva hmotnost (kg) | Pocet tablet podanych dvakrat denné
>15,0 a7 20,0 Y
>20,0 az 25,0 pouzijte Kesium 250 mg
>25,0 az 40,0 1
>40,0 az 60,0 1/,
>60,0 az 80,0 2

V refrakternich ptipadech mtze byt davka podle uvazeni veterinarniho lékare zdvojnasobena na 20 mg
amoxicilinu/ 5 mg kyseliny klavulanové/ kg zivé hmotnosti dvakrat denné.

Délka lécby

Vétsina béznych ptipadt odpovida na 5-7denni 1é¢bu.

V chronickych piipadech je doporucovana delsi 1éCba. Za téchto okolnosti musi byt celkova délka l1écby
stanovena veterinarnim lé¢kafem, avSak méla by byt dostatecné dlouha, aby zajistila Gplné vyléceni
bakterialniho onemocnéni.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost zvifete.

9. Informace o spravném podavani

Zvykaci tablety jsou ochucené a jsou pfijimany vétsinou psi. Zvykaci tablety mohou byt podavany
primo do ustni dutiny zvifete nebo ptidavany do malého mnozstvi krmiva.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Rozptilené tablety uchovavejte v blistru.

Nespotiebované rozptilené tablety po 12 hodinach zlikvidujte.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené

na blistru a krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Leécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych léc¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterindrnim lékatem nebo
1ékdrnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/004/13-C

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 blistrem po 6 tabletach
Papirova krabicka se 2 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka se 4 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka s 6 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka s 8 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka s 10 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka s 12 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka se 14 blistry po 6 tabletach
Papirovéa krabicka s 16 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka se 40 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka s 80 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka se 3 blistry po 4 tabletach
Papirova krabicka s 6 blistry po 4 tabletach
Papirova krabicka s 9 blistry po 4 tabletach
Papirova krabicka s 12 blistry po 4 tabletach
Papirova krabicka s 15 blistry po 4 tabletach
Papirova krabicka s 18 blistry po 4 tabletach
Papirova krabicka s 21 blistry po 4 tabletach
Papirovéa krabicka se 24 blistry po 4 tabletach
Papirova krabicka s 60 blistry po 4 tabletach

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Srpen 2024



Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci t¢inky:
Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiére

33500 Libourne

Francie

Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francie
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