Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

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

CYLANIC 50 mg + 12,5 mg comprimidos para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Sustancias activas:

Amoxicilina (como amoxicilina trihidrato) 50 mg
Acido clavulanico (como clavulanato de po- 12,5 mg
tasio)

Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

Comprimido redondo y convexo, de color blanco a ligeramente amarillento, con una linea de
rotura en forma de cruz en una de sus caras.

Los comprimidos se pueden dividir en 2 o 4 partes iguales.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros y gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento de infecciones causadas por bacterias sensibles a la amoxicilina y al acido
clavulanico, que incluyen: enfermedades de la piel (incluidas piodermas profundas y superficia-
les); infecciones de tejidos blandos (abscesos y saculitis anal); infecciones dentales (por ejem-
plo, gingivitis); infecciones urinarias; enfermedades respiratorias (tanto de las vias respiratorias
altas como bajas); enteritis.

4.3 Contraindicaciones

No usar en conejos, cobayas, hamsteres, jerbos o chinchillas.

No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas, a otros antimicrobianos del gru-
po de los betalactamicos o a algun excipiente.

No usar en animales con disfuncién renal grave acompafada de anuria y oliguria.

No usar en rumiantes y caballos.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino
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Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Cuando se utilice este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las politicas oficiales,
nacionales y regionales sobre el uso de antimicrobianos.

La asociacién amoxicilina/acido clavulanico debe reservarse para el tratamiento de aquellos
estados clinicos que hayan respondido pobremente a otras clases de antimicrobianos o penici-
linas de espectro estrecho. Siempre que sea posible, la asociacién amoxicilina/acido clavulani-
co solo debe usarse basandose en un test de sensibilidad.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha
Técnica puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a amoxicilina/acido clavula-
nico y disminuir la eficacia del tratamiento con antibidticos betalactAmicos debido a las posibles
resistencias cruzadas.

Se recomienda precaucion al utilizar el medicamento veterinario en pequefios herbivoros distin-
tos de aquellos en los que esta contraindicado en la seccién 4.3.

En animales con la funcién hepatica o renal alterada, se debe evaluar cuidadosamente la pauta
posolégica.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

- Las penicilinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccion, inhalacién, in-
gestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede conducir a reac-
ciones cruzadas con las cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sus-
tancias en ocasiones pueden ser graves.

- No manipule este medicamento veterinario si tiene una sensibilidad conocida o si le han
aconsejado no trabajar con esta clase de preparaciones.

- Manipule este medicamento veterinario con mucho cuidado para evitar la exposicion, to-
mando todas las precauciones recomendadas.

- Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcion cutanea, buscar asistencia
médica y mostrar al médico estas advertencias. La inflamacion de la cara, labios u ojos o di-
ficultad respiratoria son sintomas mas graves que requieren atenciéon médica urgente.

- Lavese las manos después de su uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Ocasionalmente pueden producirse reacciones alérgicas (reacciones cutaneas, anafilaxia). En
estos casos, debe suspenderse la medicacién y administrar un tratamiento sintomatico.

En muy raras ocasiones, el uso del medicamento veterinario puede provocar trastornos gastro-
intestinales (vomitos, diarrea, anorexia).

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

- MINISTERIO
Pagina 2 de 7 DE SANIDAD

CYLANIC 50 mg + 12,5 mg comprimidos para perros y gatos — 4012 ESP - Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



4.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

El medicamento veterinario puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El cloranfenicol, los macrolidos, las sulfonamidas y las tetraciclinas pueden inhibir el efecto an-
tibacteriano de las penicilinas debido al rapido inicio de la accion bacteriostética. Considerar
posibles alergias cruzadas con otras penicilinas. Las penicilinas pueden aumentar el efecto de
los aminoglucdésidos.

4.9 Posologia y via de administracion

Administracién: Via oral.
La dosis recomendada es de 12,5 mg/kg de peso corporal (10 mg de amoxicilina/2,5 mg de

acido clavulanico por kg de peso corporal), dos veces al dia.
La siguiente tabla es una guia para dispensar los comprimidos a la dosis recomendada.

Para asegurar una dosis correcta, se debe determinar el peso corporal con la mayor exactitud
posible para evitar una infradosificacion.

Numero de comprimidos dos veces al dia
(dosificacion: 12,5 mg/kg de peso corporal)
Amoxicilina/acido cla- Amoxicilina/acido cla- Amoxicilina/acido cla-
Peso corporal P P P
(kg) vulanico vulanico vulanico
50mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Ya - -
>1,25-25 s - -
>25-3,75 e - -
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1Y, Ya -
>6,25-12,5 - bz Ya
>12,5-18,75 - Ya -
> 18,75 - 25 - 1 Yo
>25-31,25 - 1Y, -
>31,25-37,5 - 1% -
> 37,5 - 50 - - 1
>50-62,5 - - 1Y,
>62,5-75 - - 1%

Y =vde comprimido% =% comprimido

%ﬁ = ¥ de comprimido

%% =1 comprimido

Los comprimidos se pueden dividir en 2 o0 4 partes iguales para garantizar una dosificacién

exacta.
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La duracion minima del tratamiento es de 5 dias y la mayoria de los casos ordinarios respon-
den al cabo de 5 a 7 dias de tratamiento.

En casos crénicos o resistentes al tratamiento, puede ser necesario un tratamiento mas prolon-
gado; por ejemplo, enfermedad cutanea crénica de 10 a 20 dias, cistitis crénica de 10 a 28
dias, enfermedad respiratoria de 8 a 10 dias.

En tales circunstancias, la duracion total del tratamiento queda a criterio del veterinario, pero
debe ser lo suficientemente prolongada para permitir la resolucién completa de la enfermedad
bacteriana.

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

Pueden producirse sintomas gastrointestinales leves (diarrea y vomitos) con mayor frecuencia
después de una sobredosis del medicamento veterinario.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico. Combinaciones de penicilinas,
incluidos inhibidores de la betalactamasa.
Cddigo ATCvet: QJO1CRO2.

5.1 Propiedades farmacodindmicas

La amoxicilina, al igual que los demas antibiéticos betalactdmicos, actia inhibiendo la sintesis
de las paredes celulares bacterianas interfiriendo con la etapa final de la sintesis de los pepti-
doglucanos. Esta accion bactericida provoca la lisis de las células en crecimiento Gnicamente.
El &cido clavulanico es un inhibidor de la betalactamasa y mejora el espectro antibacteriano de
la amoxicilina.

La amoxicilina en combinacion con acido clavulanico tiene un amplio rango de actividad que
incluye cepas productoras de betalactamasa de aerobios grampositivos y gramnegativos, anae-
robios facultativos y anaerobios estrictos, que incluyen:

Grampositivos:
Clostridium spp.
Corynebacterium spp.
Peptostreptococcus spp.

MINISTERIO
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Staphylococcus spp. (incluidas las cepas productoras de betalactamasa)
Streptococcus spp.

Gramnegativos:

Bacteroides spp.

Escherichia coli (incluidas la mayoria de las cepas productoras de betalactamasa)
Campylobacter spp.

Fusobacterium necrophorum

Pasteurella spp.

Proteus spp.

Se muestra resistencia entre Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa y Staphylococcus
aureus resistente a la meticilina. Se ha observado una tendencia en la resistencia de E. coli.

Los patrones de sensibilidad y resistencia pueden variar segun el area geografica y la cepa
bacteriana, y pueden cambiar con el tiempo.

Puntos de corte para amoxicilina/clavulanato (CLSI VET 01S ED5:2020):

E. coli (perro): CMI sensible < 8/4 pg/ml

Staphylococcus spp. (perro; gato): CMI sensible < 0,25/0,12 ug/ml, resistente: = 1/0,5 pg/ml
Streptococcus spp. (gato): CMI sensible < 0,25/0,12 ug/ml, resistente: = 1/0,5 pg/mil
Pasteurella multocida (gato): CMI sensible < 0,25/0,12 ug/ml, resistente: = 1/0,5 pg/ml

Los principales mecanismos de resistencia a amoxicilina/acido clavulanico son:

Inactivacion por aquellas betalactamasas bacterianas que no son inhibidas por el acido cla-
vulanico.

Madificacion de las proteinas de unién a la penicilina (PBP), que reducen la afinidad del agente
antibacteriano por las proteinas diana (S. aureus resistente a la meticilina, SARM y S. pseudin-
termedius, SPRM).

Los mecanismos de impermeabilidad de las bacterias o las bombas de eflujo pueden causar o
contribuir a la resistencia bacteriana, en particular en las bacterias gramnegativas. Los genes
de resistencia pueden estar localizados en cromosomas (mecA, SARM) o plasmidos (betalac-
tamasas de las familias LAT, MIR, ACT, FOX, CMY) y han surgido una variedad de mecanis-
mos de resistencia.

5.2 Datos farmacocinéticos

Perros:
- Amoxicilina
Tras la administracién de 10 mg/kg de amoxicilina, las concentraciones plasmaticas ma-
ximas se alcanzan en un plazo de 1,0 a 2,0 horas (Tmax) con una semivida media de 1,0 a
1,5 horas. Se observa una Cmax de 8223 ng/ml y un ABCo-ary de 22490 ng.h/ml.
- Acido clavulanico
Tras la administracion de 2,5 mg/kg de acido clavulanico, las concentraciones plasmati-
cas maximas se alcanzan en un plazo de 0,50 a 1,75 horas (Tmax) con una semivida me-
dia de 0,5 a 0,6 horas. Se observa una Cmax de 3924 ng/ml y un ABCp.an de
5284 ng.h/ml.
Gatos:
- Amoxicilina
Tras la administracién de 10 mg/kg de amoxicilina, las concentraciones plasméaticas ma-
ximas se alcanzan en un plazo de 1,3 a 3,0 horas (Tmax) con una semivida media de 1,0 a
1,3 horas. Se observa una Cmax de 9843 ng/ml y un ABCo-ary de 37283 ng.h/ml.

- Acido clavulanico
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Tras la administracion de 2,5 mg/kg de acido clavulanico, las concentraciones plasmati-
cas maximas se alcanzan en un plazo de 0,3 a 2,0 horas (Tmax) con una semivida media
de 0,6 a 0,7 horas. Se observa una Cmax de 4945 ng/mly un ABC.ary de 8266 ng.h/ml.

La amoxicilina se absorbe bien tras la administracién oral. La amoxicilina (pKa 2,8) tiene un
volumen de distribucion aparente relativamente pequefio, una unién a proteinas plasmaticas
baja (34 % en perros) y una semivida terminal corta debido a la excrecion tubular activa a tra-
vés de los rifiones. Después de la absorcion, las concentraciones mas altas se encuentran en
los rifiones (orina) y la bilis, y luego en el higado, los pulmones, el corazén y el bazo. La distri-
bucién de la amoxicilina en el liquido cefalorraquideo es baja, a menos que las meninges estén
inflamadas.

El &cido clavulanico (pKa 2,7) también se absorbe bien después de la administracion oral. La
penetracion en el liquido cefalorraquideo es escasa. La union a proteinas plasméticas es apro-
ximadamente del 25 % y la semivida de eliminacién es corta. El acido clavulanico se elimina
principalmente por excrecion renal (inalterado en la orina).

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Crospovidona

Povidona

Carboximetilalmidén sddico (tipo A)

Celulosa microcristalina

Silice coloidal hidratada

Estearato de magnesio

Sacarina sodica

Aroma de vainilla

6.2 Incompatibilidades principales

No procede.

6.3  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses.
Cualquier porcién de comprimido no utilizada se debe devolver al blister y utilizar antes de
36 h.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30 °C.
Conservar en el embalaje original.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario
Blister termosellado de oPA/Alu/PVC - PVC/Alu con 10 comprimidos cada uno.

Formatos:
Caja de carton con 10, 30, 50, 100 o 250 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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6.6 Precauciones especiales para la eliminacion 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 elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LIVISTO Intl, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Espafa

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4012 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: Mayo 2021

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervisién del veterinario.
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