B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Kesium 40 mg/10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow i pséw

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodne;j) 40,00 mg

Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 10,00 mg

Bezowa, podtuzna tabletka do rozgryzania i zucia z linig podziatu. Tabletke mozna podzieli¢ na pot.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Koty i psy.
4. Wskazania lecznicze

Leczenie zakazen wywolanych przez szczepy bakterii produkujace B-laktamazy, wrazliwe na
potaczenie amoksycyliny z kwasem klawulanowym oraz w przypadkach, gdy dane kliniczne i/lub
badania nad wrazliwos$cig wskazaty na leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym jako lekiem z
wyboru:

- Zakazenia skory (wtaczajac powierzchowne jak i glebokie ropne zapalenia skory) wywolane przez
Staphylococcus spp.

- Zakazenia uktadu moczowego wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia
coli 1 Proteus mirabilis.

- Zakazenia uktadu oddechowego wywolane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp. oraz
Pasteurella spp.

- Zakazenia uktadu pokarmowego wywotane przez Escherichia coli.

- Zakazenia jamy ustnej (btony $luzowej) wywotane przez Pasteurella spp., Streptococcus spp. oraz
Escherichia coli.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny, inne zwiazki z grupy beta-laktamow lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z ciezka niewydolnos$cig nerek wspotistniejaca z anurig lub oliguria.

Nie stosowac u gerbili, kawii domowych ($§winek morskich), chomikéw, krolikoéw i szynszyli. Nie
stosowac u koni i przezuwaczy.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej oporno$ci bakterii na zawarte w produkcie polaczenie
substancji.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Stosowac zgodnie z oficjalnymi, krajowymi i lokalnymi przepisami w sprawie antybiotykow o
szerokim spektrum dziatania.

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen bakteriami wrazliwymi na dziatanie penicylin o waskim spektrum
dziatania lub amoksycyline jako pojedyncza substancje.

Przed rozpoczeciem terapii zaleca si¢ przeprowadzenie odpowiednich testow wrazliwosci i
kontynuowanie terapii tylko w przypadku wykazania wrazliwosci bakterii na dane potaczenie lekow.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z wytycznymi podanymi w ChWPL
moze zwickszac ilo§¢ bakterii opornych na dzialanie amoksycyliny/klawulanianu oraz zmniejszac
skuteczno$¢ leczenia antybiotykami beta-laktamowymi.

U zwierzat z niewydolnoscig watroby i nerek weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
stosowany po ocenie przez lekarza weterynarii bilansu korzysci do ryzyka, a dawkowanie powinno
by¢ dokladnie oszacowane.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u matych zwierzat ro§linozernych innych niz
wymienione w punkcie ,,Przeciwwskazania”.

Nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia krzyzowej reakcji alergicznej z innymi pochodnymi
penicyliny oraz cefalosporynami.

Tabletki do rozgryzania i zucia sa smakowe. W celu uniknigcia przypadkowego spozycia, nalezy
przechowywac¢ tabletki w miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny mogg powodowac reakcje nadwrazliwos$ci (uczulenia) po iniekcji,
inhalacji, potknigciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ czasem powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci oraz osoby, ktorym zalecono unikanie kontaktu z podobnymi
produktami, powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Aby unikna¢ narazenia, z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ z duza
ostroznos$cia uwzgledniajac wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.

Jesli po kontakcie z produktem pojawia si¢ takie objawy jak wysypka, nalezy zwrocic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust i powiek lub trudnosci w
oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po podaniu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu, czy szkodliwego dla samicy.

U zwierzat w czasie ciazy i laktacji stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

Ze wzgledu na szybkie dziatanie bakteriostatyczne, chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i
tetracykliny moga zahamowa¢ dziatanie przeciwbakteryjne penicylin.

Penicylina moze zwigksza¢ efekt dziatania aminoglikozydow.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania, moze wystapi¢ biegunka, reakcje alergiczne lub inne symptomy, takie
jak objawy pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego lub skurcze. Jesli to konieczne nalezy
zastosowac¢ leczenie objawowe.

7. Zdarzenia niepozadane



Psy, Koty

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Objawy zotadkowo-jelitowe (np. biegunka lub wymioty)'

Reakcje alergiczne (alergiczne reakcje skorne, anafilaksja)?

! Leczenie mozna przerwa¢ w zaleznos$ci od stopnia nasilenia zdarzen niepozadanych i oceny stosunku
korzys$ci do ryzyka przez lekarza weterynarii.

2'W takich przypadkach nalezy przerwa¢ podawanie leku i zastosowa¢ leczenie objawowe.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan, Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie doustne.

Zalecana dawka produktu dla kota i psa wynosi 10 mg amoksycyliny/2,5 mg kwasu klawulanowego
na 1 kg m.c. dwa razy dziennie doustnie, czyli 1 tabletka na 4 kg m.c. co 12 godzin, zgodnie z
ponizsza tabela:

Masa ciata (kg) Liczba tabletek pf)davyanych dwa razy
dziennie
>1,0do 2,0 s
>2,0do 4,0 1
> 4.0 do 6,0 1Y%
> 6,0 do 8,0 2

W przypadkach opornych na leczenie, dawke mozna zwigkszy¢ do 20 mg amoksycyliny/5 mg kwasu
klawulanowego/kg m.c dwa razy dziennie, wg. zalecen lekarza weterynarii.

Czas trwania leczenia

Wigkszos¢ typowych przypadkéw odpowiada na leczenie od 5 do 7 dni.

W przypadkach przewlektych zaleca si¢ wydtuzenie terapii. W takich przypadkach catkowity czas
leczenia okresla lekarz weterynarii. Czas musi by¢ wystarczajaco dugi, by zapewni¢ catkowite
wyleczenie choroby bakteryjne;j.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.



9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Tabletki do rozgryzania i zucia sg smakowe i akceptowane przez wickszos$¢ kotow i psow. Mozna je
podawac bezposrednio do pyska lub dodawa¢ do matych ilosci pokarmu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Podzielone tabletki nalezy przechowywac w blistrze.
Pozostatosci podzielonych tabletek nalezy usuna¢ po 12 godzinach.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2173/12

Wielkos$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister zawierajacy 10 tabletek.
Pudelko tekturowe zawierajgce 2 blistry zawierajace po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajgce 4 blistry zawierajace po 10 tabletek.
Pudelko tekturowe zawierajace 6 blistrow zawierajgcych po 10 tabletek.
Pudelko tekturowe zawierajace 8 blistrow zawierajgcych po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajgce 10 blistrow zawierajacych po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 24 blistry zawierajace po 10 tabletek.
Pudelko tekturowe zawierajace 48 blistrow zawierajacych po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Francja



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

