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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ¢

Synulox 250 mg, comprimate pentru ciini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilind 200 mg (echivalent cu 229,57 mg amoxicilina trihidrat)
Acid clavulanic 50 mg (echivalent cu 59,56 mg clavulanat de potasiu )

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Stearat de magneziu

Glicolat amidono-sodic

Celuloza microcristalind

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Drojdie uscata

Eritrozind (E127)

17,5 mg

Comprimate circulare plate, de culoare roz, cu margini tesite, cu o linie de divizare pe o parte si

inscriptia SYNULOX gravata pe cealalti parte.

Comprimatul poate fi divizat in doud parti egale.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinti
Caini i pisici.

3.2

Caéini:
Pentru tratamentul

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

- Infectiilor cutanate (inclusiv piodermite profunde si superficiale).
- Infectiilor tesuturilor moi (inclusiv saculitd anald i abcese).

- Infectiilor tractului urinar,
- Infectiilor respiratorii.
- Infectiilor intestinale.

- Infectiilor parodontale, in plus fatd de terapia parodontald mecanica sau chirurgicala.

Pisici:
Pentru tratamentul

- Infectiilor cutanate (inclusiv piodermite superficiale).

- Infectiilor tesuturilor moi (inclusiv abcese).
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Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la alte substante din grupul beta-
lactam sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la cai sau animale rumegatoare.
Nu se utilizeazi la animale cu insuficientd renala severd, cu anurie sau oligurie.
3.4 Atentioniri speciale

S-a demonstrat existenta unei rezistente incrucigate intre amoxicilind/acid clavulanic si alte antibiotice
apartinnd grupului beta-lactam. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie analizatd cu atentie
atunci cand testele de susceptibilitate au demonstrat rezistenta la alte antimicrobiene din grupul beta-
lactam, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

Atunci cand testele de susceptibilitate au evidentiat rezistenta la beta-lactamice simple, dar s-a
confirmat susceptibilitate la combinatia de amoxicilind/acid clavulanic, se poate lua totusi in
considerare tratamentul cu produsul medicinal veterinar.

Nu utilizati in cazurile de infectii suspectate sau confirmate cu S. aureus rezistent la meticilind
(MRSA) si S. pseudintermedius rezistent la meticilind (MRSP), deoarece astfel de izolate trebuie
considerate rezistente la toate beta-lactamicele, inclusiv la combinatiile de amoxicilind/acid clavulanic.

Produsul medicinal veterinar nu are niciun efect impotriva infectiilor cauzate de Pseudomonas spp.
datoritd rezistentei inerente a acestora.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitifii agentului
(agentilor) patogen(i) tinta. Dac acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice $i pe cunostintele privind susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale, privind
antimicrobienele.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categorie AMEG inferioard)
trebuie utilizat pentru tratamentul de prima linie, in cazul in care testele de susceptibilitate sugereaza
eficacitatea probabild a acestei abordari.

Terapia cu antibiotice cu spectru ingust, cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene,
trebuie utilizatd pentru tratamentul de prima linie, in cazul in care testele de susceptibilitate sugereaza
eficacitatea probabild a acestei abordari. De asemenea, poate fi luatd in considerare farmacocinetica
substantelor active in tesutul tinta.

Nu se recomandi utilizarea de rutini a antibioticelor sistemice pentru infectiile intestinale.



Tratamentul oral cu antibiotice poate duce la perturbarea florei gastrointestinale, lﬁlspemal in cazul
tratamentului pe termen lung.

In caz de insuficientd renald sau hepatica, utilizarea produsului medicinal veterlrgar trebme sd facad
obiectul unei evaludri a raportului beneficiu-risc de catre medicul veterinar respo sabxl

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medic1
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu cefalosporinele
si viceversa. Ocazional, reactiile alergice provocate de aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Purtati manusi atunci cAnd manipulati acest produs pentru a evita contactul cu pielea.

Daca apar simptome precum eruptii cutanate si iritatii oculare persistente dupa expunerea la produsul
medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul sau eticheta.
Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultitile de respiratie sunt simptome mai grave, care
necesita ingrijiri medicale urgente.

Spélati mainile dupa utilizare.

Pentru a impiedica accesul copiilor la produsul medicinal veterinar, scoateti din blister numai numarul
necesar de comprimate $i numai atunci cind este necesar. Pastrati orice portiune neutilizati a
comprimatului in blisterul deschis i puneti-1 inapoi in cutie imediat dupd utilizare. Cutia nu trebuie
pastrati la vederea i indemana copiilor. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Caini si pisici:
Frecvente tulburare gastrointestinala' (de ex., voms, diaree)
(1 pénad la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Mai putin frecvente hipersalivatie

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de anorexiel 2, letargie

animale tratate):

Foarte rare reactie de hipersensibilitate® (de ex., reactie alergici
(<1 animal / 10 000 de animale cutanati, anafilaxie)

tratate, inclusiv raportarile izolate):
'In functie de gravitatea reactiei adverse, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie initiat un tratament
simptomatic pe baza evaludrii raportului beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.
?Foarte rar (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate) la pisici.
3 Poate fi grav. Este necesara intreruperea imediatd a administrarii produsului medicinal veterinar.
Masuri de contracarare in cazul unei reactii alergice:
- anafilaxie: administrati epinefrina (adrenalin) si glucocorticoizi.
- reactii alergice cutanate: administrati antihistaminice si/sau glucocorticoizi.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint4, prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritaii
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teratogenitate numai la doze mari.
Utilizati numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Efectul bactericid al amoxicilinei poate fi inhibat de utilizarea concomitentd a antimicrobienelor
bacteriostatice.

Penicilinele pot potenta efectul aminoglicozidelor.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare orala.

Dozi: 10 mg amoxicilind si 2,5 mg acid clavulanic/kg greutate corporala, la fiecare 12 ore.

In cazul infectiilor refractare ale ciilor respiratorii, doza poate fi dublata, la 20 mg amoxicilind §i 5 mg
acid clavulanic/kg greutate corporali, la fiecare 12 ore, iar tratamentul poate fi prelungit pana la 10 zile.

Instructiuni de dozare:

Numiir de comprimate la fiecare
Greutate 12 ore (10 mg amoxicilind si 2,5
corporali (kg) | mg acid clavulanic/kg greutate
corporali)
> 8§-10 0,5
>10-20 1
>20-30 1,5
>30-40 2
> 40 - 50 2,5

Durata tratamentului:

fn majoritatea cazurilor, o duraté a tratamentului de 5 pand la 7 zile este suficientd.
Pentru cazurile cronice, poate fi necesar un tratament mai indelungat.

Pe baza studiilor clinice, se recomandi urmitoarele intervale de tratament:

Infectii cutanate cronice, 10-20 zile.

Cistita cronica, 10-28 zile.

Instructiuni de utilizare:
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

Comprimatele pot fi administrate direct in gura animalelor sau sfardmate si addugate intr-o cantitate
micé de hrani i administratd imediat.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)



Dozele de pénd la 40 mg amoxicilina §1 10 mg acid clavulanic/kg si 60 mg amoxicili
clavulanic/kg administrate de doua ori pe zi timp de 5 zile au fost bine tolerate la ca
respectiv, la pisicile tinere. /
In studiile respective nu au fost detectate evenimente adverse asociate cu supradoz@ﬁe‘\ altebi gecat cele
enumerate in sectiunea 3.6 (pentru informatii privind tratamentul simptomatic, a s .vsdea sl séctlunea

privind evenimentele adverse).

ry il5 mg acid
) rﬁgerl §1,
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Datorita neurotox1c1ta1;11 penicilinelor, supradozajul poate duce la simptome ale sistem
central si convulsii. In aceste cazuri, tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie i rerupt
imediat i trebuie initiat tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01CR02
4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar este o asociere de amoxicilind si acid clavulanic. Amoxicilina inhiba
reticularea stratului de peptidoglicani printr-un blocaj selectiv si ireversibil al diverselor enzime
implicate in acest proces (in principal transpeptidaze) si impiedica astfel formarea unui perete celular
bacterian intact. Acest fapt duce la un dezechilibru osmotic care afecteazi in special bacteriile aflate in
faza logaritmica de crestere, ceea ce duce, in cele din urma, la liza celulelor bacteriene. Efectul este, prin
urmare, bactericid si este legat de timpul in care organismele sensibile sunt expuse la concentratii
inhibitorii supra-minime. Acidul clavulanic are o structur similard cu antibioticele beta-lactamice,
precum amoxicilina. Are un efect antibacterian slab dar, in comparatie cu amoxicilina, are o afinitate
mai mare pentru beta-lactamaze, enzime produse de bacteriile Gram-pozitive si Gram-negative, care
inactiveazi antibioticele beta-lactamice prin clivajul hidrolitic al inelului lor beta-lactamic. Cand este
administrat simultan cu amoxicilina, acidul clavulanic inactiveazi rapid, progresiv si ireversibil beta-
lactamazele prin formarea unui complex moleculd-enzimi stabil. Acest lucru previne inactivarea
amoxicilinei de citre beta-lactamaze §i, ca rezultat, spectrul amoxicilinei este extins pentru a include
tulpini care au dobéndit rezistenta prin secretia de penicilinaza derivata din plasmide si tulpini care sunt
rezistente in mod natural prin producerea de beta-lactamaze mediate cromozomial.

Alte mecanisme de rezistentd la beta-lactamine includ modificarea situsului tinti al antibioticului
(proteine care leagd penicilina), pompele de eflux si modificari ale permeabilititii membranei externe.

4.3 Farmacocinetici

in urma administrarii orale, amoxicilina se absoarbe bine din tractul gastro-intestinal. La c4ini,
biodisponibilitatea este de 60-70%. in urma absorbtiei, concentragule cele mai ridicate se gisesc in
rinichi (urind), bila si, In continuare, in ficat, pulmoni, inimi si splina.

Distributia amoxicilinei in lichidul cefalorahidian este scdzuti, cu exceptia cazurilor de meningit.
Amoxicilina este excretatd, in principal, prin rinichi (nemodificati in urin).

Acidu] clavulanic este bine absorbit dupa administrarea orala si are proprietiti farmacocinetice
similare amoxicilinei. Distribufia extracelulari a acidului clavulanic este extinsi, dar patrunderea in
lapte si in lichidul cefalorahidian este foarte limitati. Acidul clavulanic este excretat nemodificat prin
rinichi.

Caini



Mai multe stg%gfectuate pe 54 de caini carora li s-a administrat produsul medicinal veterinar la o

doza de 10 rﬁé‘@lﬁ xicilina si 2,5 mg acid clavulanic pe kg greutate corporald au aratat urmatoarele
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: 4, timpul necesar pentru atingerea concentratiei maxime (Tmax) a variat intre 1si2
ore,.ghé boncentmfip maxima (Cra) intre 4,6 5i 8,4 meg/m!. Timpul mediu de injumatatire (Ts) a fost

Pisici
Studiile efectuate pe pisici cdrora li s-a administrat produsul medicinal veterinar la o doza de 10 mg
amoxicilind si 2,5 mg acid clavulanic/kg greutate corporald au aritat urmtoarele rezultate:
- Pentru amoxicilind, Tmax a fost de 2 ore, cu 0 Cmax intre 4,5 §i 7,43 mcg/ml. Ty, a fost intre 0,97 s
1,44 ore.

- Pentru acidul clavulanic, Tmax a fost de 1 ord, cu 0 Cmax cuprinsa intre 1,52 5i 2,3 meg/ml. Ty, a fost
cuprins intre 0,5 si 0,9 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa divizarea comprimatului: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in loc uscat.
A se pistra orice jumitate de comprimat rdmasa in blisterul pastrat in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Benzi de folie de aluminiu laminatd, cu o peliculd de polietilena de joasa densitate.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton continind 10 comprimate (1 blister x 10 comprimate)

Cutie de carton contindnd 100 comprimate (10 blistere x 10 comprimate)
Cutie de carton contindnd 250 comprimate (25 blistere x 10 comprimate)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

7



Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE,: ; -

150472 | N

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autoriziri: 23.07.2006

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Amoxicilind 200 mg
(sub forma de amoxicilina trihidrat 229,57 mg)
Acid clavulanic 50 mg

(sub forma de clavulanat de potasiu 59,56 mg)

l? DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
100 comprimate
250 comiprimate

(4. SPECH TINTA

Céini i pisici.

[5.  INDICATII

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}
Utilizati jumititile de comprimat in interval de 24 de ore.

[79. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se piastra 1n loc uscat.
A se pastra orice jumdtate de comprimat rimasa in blisterul pastrat in ambalajul original.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Zoetis Belgium

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]

150472

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}



INFORMA\ 11 MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
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[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Amoxicilind 200 mg

Acid clavulanic 50 mg

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
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2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Amoxicilini 200 mg (echivalent cu 229,57 mg amoxicilind trihidrat)
Acid clavulanic 50 mg (echivalent cu 59,56 mg clavulanat de potasiu )

Excipient:
Fritrozina (E127) 17,5 mg

Comprimate circulare plate, de culoare roz, cu margini tesite, cu o linie de divizare pe o parte si
inscriptia SYNULOX gravata pe cealalta parte.

Comprimatul poate fi divizat in doud parti egale.

3,  Specii tinta

Céini si pisici.

4, Indicatii de utilizare

Caini:

Pentru tratamentul

- Infectiilor cutanate (inclusiv piodermite profunde si superficiale).

- Infectiilor tesuturilor moi (inclusiv saculitd anald §i abcese).

- Infectiilor tractului urinar.

- Infectiilor respiratorii.

- Infectiilor intestinale.

- Infectiilor parodontale, in plus fatd de terapia parodontald mecanica sau chirurgicala.

Pisici:

Pentru tratamentul

- Infectiilor cutanate (inclusiv piodermite superficiale).

- Infectiilor tesuturilor moi (inclusiv abcese).

- Infectiilor tractului urinar.

- Infectiilor respiratorii.

- Infectiilor intestinale.

- Infectiilor parodontale, in plus fatd de terapia parodontald mecanica sau chirurgicala.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la iepuri, porcugori de Guineea, hamsteri, gerbili, chinchile sau alte ierbivore de talie
mica.
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Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la alte substa
lactam sau la oricare dintre excipienti. !

Nu se administreaz la cai sau animale rumegitoare.

Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta renala sever, fara productie de urini sat
redusd de urind (anurie sau oligurie).

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

S-a demonstrat existenta unei rezistente incrucisate intre amoxicilind/acid clavulanic si alte antibiotice
apartindnd grupului beta-lactam. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie analizati cu atentie
atunci cénd testele de susceptibilitate au demonstrat rezistenta la alte antimicrobiene din grupul beta-
lactam, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

Atunci cnd testele de susceptibilitate au evidentiat rezistentd la beta-lactamice simple, dar s-a
confirmat susceptibilitate la combinatia de amoxicilind/acid clavulanic, se poate lua totusi n
considerare tratamentul cu produsul medicinal veterinar.

Nu utilizati 1n cazurile de infectii suspectate sau confirmate cu S. aureus rezistent la meticilini
(MRSA) si S. pseudintermedius rezistent la meticilind (MRSP), deoarece astfel de izolate trebuie
considerate rezistente la toate beta-lactamicele, inclusiv la combinatiile de amoxicilind/acid clavulanic.

Produsul medicinal veterinar nu are niciun efect impotriva infectiilor cauzate de Pseudomonas spp.
datoritd rezistentei inerente a acestora.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinti:

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentului
(agentilor) patogen(i) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe informatiile
epidemiologice §i pe cunostintele privind susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale, privind
antimicrobienele.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categorie AMEG inferioara)
trebuie utilizat pentru tratamentul de prima linie, in cazul in care testele de susceptibilitate sugereaza
eficacitatea probabild a acestei abordari.

Terapia cu antibiotice cu spectru ingust, cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene,
trebuie utilizatd pentru tratamentul de primai linie, in cazul in care testele de susceptibilitate sugereaza
eficacitatea probabild a acestei abordari. De asemenea, poate fi luati in considerare farmacocinetica
substantelor active in tesutul finta.

Nu se recomanda utilizarea de rutina a antibioticelor sistemice pentru infectiile intestinale.

Tratamentul oral cu antibiotice poate duce la perturbarea florei gastrointestinale, in special in cazul
tratamentului pe termen lung.

In caz de insuficientd renald sau hepatica, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si faci
obiectul unei evaludri a raportului beneficiu-risc de catre medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:




M falosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
\—\ a. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu cefalosporinele
XMonal, reactiile alergice provocate de aceste substante pot fi grave.

Penicilinele,§
sau conta Cf"@}) ]

ensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie s evite contactul cu produsul
i/, Purtati manusi atunci cAnd manipulati acest produs pentru a evita contactul cu pielea.

Da sfbme precum eruptii cutanate si iritatii oculare persistente dupd expunerea la produsul

B ; Sibirmtierinar, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta.
Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile de respiraie sunt simptome mai grave, care
necesiti ingrijiri medicale urgente.

Spilati miinile dupa utilizare.

Pentru a impiedica accesul copiilor la produsul medicinal veterinar, scoatefi din blister numai numarul
necesar de comprimate si numai atunci cind este necesar. Pastrati orice portiune neutilizatd a
comprimatului in blisterul deschis si puneti-I inapoi in cutie imediat dupa utilizare. Cutia nu trebuie
pistrata la vederea i indeména copiilor. fn caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

in studiile de laborator (sobolani, soareci) au putut fi detectate semne de embriotoxicitate sau
teratogenitate numai la doze mari.

Utilizati numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil,

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Efectul bactericid al amoxicilinei poate fi inhibat de utilizarea concomitentd a antimicrobienelor
bacteriostatice.

Penicilinele pot potenta efectul aminoglicozidelor.

Supradozaj:

Dozele de pini la 40 mg amoxicilina si 10 mg acid clavulanic/kg §i 60 mg amoxicilind si 15 mg acid
clavulanic/kg administrate de doua ori pe zi timp de $ zile au fost bine tolerate la céinii tineri §i,
respectiv, la pisicile tinere. .

In studiile respective nu au fost detectate evenimente adverse asociate cu supradozele, altele decét cele
enumerate in sectiunea ,,Evenimente adverse“ (pentru informatii privind tratamentul simptomatic, a se
vedea si sectiunea privind evenimentele adverse).

Datorita neurotoxicitatii penicilinelor, supradozajul poate duce la simptome ale sistemului nervos
central si convulsii. In aceste cazuri, tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie intrerupt
imediat si trebuie initiat tratament simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul,

7. Evenimente adverse

Céini si pisici:
Frecvente (1 pand la 10 animale / 100 de animale tratate):

tulburare gastrointestinald' (de ex., voma, diaree)

Mai putin frecvente (1 pani la 10 de animale / 1 000 de animale tratate):

hipersalivatie

anorexie2, letargie




Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate): /;/ ‘

reactie de hipersensibilitate? (de ex., reactie alergici cutanat, anafilaxie) B / T

~ O ¥

'n functie de gravitatea reactiei adverse, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie initiéftfilg tratgggent
simptomatic pe baza evaludrii raportului beneficiu-risc efectuati de medicul veterinafg t{csPonQ%ﬂ
?Foarte rar (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate) la pisici:\.‘v"\"&;‘&;{) SR
3 Poate fi grav. Este necesari intreruperea imediatd a administrérii produsului medicin‘a)(f@ferinar.
Maisuri de contracarare in cazul unei reactii alergice: RN
- anafilaxie: administrati epinefrina (adrenalini) si glucocorticoizi. i

- reactii alergice cutanate: administrati antihistaminice si/sau glucocorticoizi.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugim si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, putei raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Doza: 10 mg amoxicilind si 2,5 mg acid clavulanic/kg greutate corporald, la fiecare 12 ore.

In cazul infectiilor refractare ale cailor respiratorii, doza poate fi dublati, la 20 mg amoxicilind si 5 mg
acid clavulanic/kg greutate corporald, la fiecare 12 ore, iar tratamentul poate fi prelungit pani la 10 zile.

Instructiuni de dozare:

Numiir de comprimate la fiecare
Greutate 12 ore (10 mg amoxicilina si 2,5
corporald (kg) | mg acid clavulanic/kg greutate
corporali)
> 8§-10 0,5
>10-20 1
>20-30 1,5
>30-40 2
>40-50 2,5

Durata tratamentului:

fn majoritatea cazurilor, o durata a tratamentului de 5 pani la 7 zile este suficienta.
Pentru cazurile cronice, poate fi necesar un tratament mai indelungat.

Pe baza studiilor clinice, se recomanda urmétoarele perioade de tratament:

Infectii cutanate cronice, 10-20 zile.

Cistitd cronica, 10-28 zile.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Comprimatele pot fi administrate direct in gura animalelor sau sfardmate si addugate intr-o cantitate
micd de hrana i administratd imediat.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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ciale pentru depozitare
rea si indeména copiilor.

peraturi mai mare de 25 °C.

scat.
jumitate de comprimat rémasé in blisterul pastrat in ambalajul original.

Nu ufilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupi divizarea comprimatului: 24 ore.
12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui s& contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150472

Cutie de carton continand 10 comprimate (1 blister x 10 comprimate)
Cutie de carton contindnd 100 comprimate (10 blistere x 10 comprimate)
Cutie de carton continnd 250 comprimate (25 blistere x 10 comprimate)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarca evenimentelor adverse
suspectate:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-La-Neuve,

Belgia
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Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600
Latina

04100

Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Zoetis Roménia SRL

Tel: +40785019479

zoetisromania@zoetis.com
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