CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

NICILAN 200 mg /50 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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) 3,75 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Jednolicie rozowa, podtuzna, podzielna tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt jest wskazany dla psow w leczeniu zakazen bakteryjnych powodowanych przez szczepy

wytwarzajgce beta-laktamaze oporne na amoksycyling i wrazliwe na amoksycylinge/kwas

klawulanowy:

o zakazenia drog oddechowych (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Pasteurella spp.),

o zakazenia uktadu moczowo-pitciowego (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Escherichia
coli, Fusobacterium spp.).

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

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

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadku ze znang nadwrazliwos$ci penicyliny, inne beta-laktamy lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowaé u krolikow, §winek morskich, chomikow, gerbili i szynszyli.

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

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Brak
4.5. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat.

U zwierzat z zaburzong funkcja watroby lub nerek, nalezy doktadnie oceni¢ plan dawkowania i
stosowac produktu w oparciu o ocen¢ przez lekarza weterynarii bilansu korzys$ci/ryzyka. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u malych zwierzat ro§linozernych innych niz
wymienionych w pkt 4.3.

Jesli to mozliwe, nalezy stosowac srodki przeciwbakteryjne wytacznie na podstawie antybiogramu.
Nie stosowa¢ w przypadku bakterii wrazliwych na penicyliny lub amoksycyling o waskim spektrum
dziatania jako pojedynczej substanc;ji.

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
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¢ skuteczno$¢ leczenia antybiotykami beta-
laktamowymi.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcj¢ nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwosé na penicyliny moze prowadzi¢ do
reakcji krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
czasami ci¢zkie.

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

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym stosujac srodki
ostroznosci:

- po zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego umy¢ rece,

- w trakcie stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nie jes¢, nie pi¢ i nie pali.

Jesli objawy, takie jak wysypka skory wystapig po przypadkowym kontakcie z produktem
leczniczymi weterynaryjnymi nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy, ust, oczu lub trudnosci w
oddychaniu sg bardzo powaznymi objawami i wymagaja natychmiastowej interwencji lekarskie;j.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko obserwowano:

- zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego jak biegunka, wymioty i zapalenie jelita grubego,
- reakcje alergiczne, ktorych stopien nasilenia moze by¢ rozny, od pokrzywki do anafilaksji. Jesli
wystgpig reakcje alergiczne, lek nalezy odstawié, zastosowac leczenie objawowe,

- dyskrazja krwi,

- po przedtuzonym podawaniu - wtoérne infekcje przez niewrazliwe drobnoustroje.



Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

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

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

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

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

Leczenie moze zosta¢ przerwane w zaleznos$ci od cigzko$ci dziatan niepozadanych i oceny przez
lekarza weterynarii bilansu korzysci/ryzyka.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone.

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

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty zadnego dzialania teratogennego.

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

4.9. Dawkowanie i droga podawania

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 Ilos¢ tabletek

(kg) podawanych 2 razy dziennie
20 1

30 1%

40 2

60 3

Czas trwania leczenia:

Nie jest wskazane wydtuza¢ terapi¢ dtuzej niz 5-7 dni. W oparciu o ocen¢ weterynaryjng, dawka i
czestotliwo$¢ podawania moze zosta¢ zwickszona.

Dla zminimalizowania dziatania na przewod pokarmowy zaleca si¢ podawa¢ produkt na poczatku
jedzenia. Tabletki mogg 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.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

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

4.11. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnoustrojowego.
Amoksycylina i inhibitor enzymu.
Kod ATCvet: QJI01CR02

5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem beta-laktamowym, w strukturze zawierajaca wspolny dla
wszystkich penicylin pier§cien beta-laktamowy i pierscien tiazolidynowy. Amoksycylina wykazuje
aktywno$¢ wobec bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Antybiotyki beta-laktamowe hamujg tworzenie bakteryjnej $ciany koméorkowej poprzez zaburzenie
koncowego etapu syntezy peptydoglikandw. Blokuja one aktywnos$¢ enzymow transpeptydaz, ktore
katalizuja reakcje tworzenia wigzan poprzecznych miedzy czasteczkami polimeru budujacego
scian¢ komodrkowa. Dziatajg bakteriobojczo, powodujac jedynie lizg¢ komoérek znajdujacych sie w
fazie wzrostu.

Kwas klawulanowy jest jednym z naturalnie wystepujace metabolitow Streptomyces clavuligerus.
Jego budowa strukturalna podobna jest do rdzenia czasteczki penicyliny, rowniez do pierscienia
beta-laktamowego. Jest inhibitorem beta-laktamazy dziatajac na nig poczatkowo konkurencyjnie a
ostatecznie nieodwracalnie. Kwas klawulanowy przenika przez $ciang komoérkowa bakterii wiazac
si¢ zarOwno z zewnatrz- jak i wewnatrzkomorkowymi beta-laktamazami.

Sama amoksycylina jest wrazliwa na dziatanie beta-laktamazy. Jednakze potaczenie jej ze
skutecznym inhibitorem beta-laktamazy (kwas klawulanowy) poszerza zakres bakterii wobec
ktorych jest aktywna, takze o bakterie wytwarzajace B-laktamazy.

Produkt leczniczy weterynaryjne dziata na szerokie spektrum drobnoustrojow wilaczajac:
Gram-dodatnie:

Staphylococcus spp.

Streptococcus spp.

Gram-ujemne: Pasteurella spp.
Escherichia coli
Fusobacterium spp.
Proteus spp.

wlacznie ze szczepami wytwarzajacymi [-laktamazy.

Produkt nie jest wskazany do zwalczania infekcji powodowanych przez Pseudomonas spp..



Wykazano opornos¢ miedzy innymi Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa i metycylino-
opornych Staphylococcus aureus.

Wartosci graniczne minimalnych stezen hamujacych (mg/ml) przeciw réznym patogenom (CLSI,
2013) wrazliwych (S), §rednio wrazliwych (I) i opornych (R) na amoksycyling/kwas klawulanowy:

S I R

Psy (skora, tkanki mickkie)
Staphylococcus spp. <0,25/0,12 | 0,5/0,25 >1/0,5
Escherichia coli

Koty (skora, tkanki migkkie, infekcje uktadu

moCczowego)

Staphylococcus spp. <0,25/0,12 | 0,5/0,25 >1/0,5
Streptococcus spp.
Escherichia coli
Pasteurella multocida

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym psom, zalecanej dawki 12,5 mg/kg m.c., uzyskano nastgpujace parametry
farmakokinetyczne: $rednia warto$¢ tmax dla amoksycyliny 1,5 godz. i 1,0 godz. dla kwasu
klawulanowego; $rednie Cmax 11,132 ng/ml i 3,159 ug/ml, odpowiednio dla amoksycyliny i kwasu
klawulanowego, $rednie wartosci AUC po doustnym podaniu tabletek 30,086 h. ung/ml dla
amoksycyliny i 4,983 h. ug/ml dla kwasu klawulanowego. Okres pottrwania dla amoksycyliny i
kwasu klawulanowego uzyskany po doustnym podaniu tabletek wyniost odpowiednio: 1,51 0,7
godz.

Amoksycylina i kwas klawulanowy sg szeroko dystrybuowane w tkankach i ptynie
srodmiazszowym. Nie wigza si¢ w duzym stopniu z biatkami osocza (mniej niz w 35%).
Amoksycylina jest w niewielkim stopniu metabolizowana do nieaktywnego kwasu
penicyloilowego, gtownie wydalana jest w formie niezmienionej z moczem. Kwas klawulanowy
jest w wigkszym stopniu metabolizowany przez enzymy watrobowe do nieaktywnych metabolitow i
wydalany z moczem i katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa typ A
Erytrozyna E 127

Celuloza mikrokrystaliczna

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. OKkres waznoSci



Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5. Rodzaj i opakowania bezposredniego

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 tabletek).

Pudetko tekturowe zawierajace 240 tabletek (40 blistrow).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w Sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Calier S.A.

Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles (Barcelona)
Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA:

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



