SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CYLANIC 500 mg + 125 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 500 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 125 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety.

Bila az nazloutl4, kulata a konvexni tableta s kiizovou délici ryhou na jedné strang.

Tablety 1ze délit na 2 nebo 4 stejné dily.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi'esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi ke kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou
zahrnujici: kozni infekce (vCetné hlubokych a povrchovych pyodermii); infekce mekkych tkani
(abscesy a analni sakulitida); dentalni infekce (napf. gingivitida); infekce mocovych cest;
respiracni onemocnéni (postihujiciho horni a dolni dychaci cesty) a enteritidy.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kralikli, morcat, kieckt, piskomila a ¢incil.

Nepouzivat ve znamych piipadech piecitlivélosti na [éCivé latky, na jiné antimikrobidlni ptipravky [3-
laktamové skupiny nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat se zavazné poskozenou funkci ledvin provazenou anurii a oligurii.

Nepouzivat u ptezvykavci a koni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Kombinace amoxicilinu s kyselinou klavulanovou by méla byt vyhrazena k 1é¢bé klinickych stavi,
které slabé odpovidaly na jiné tfidy antimikrobialnich latek nebo zké spektrum penicilint.
Pouziti kombinace amoxicilinu s kyselinou klavulanovou by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné,
zalozeno na vysledku testu citlivosti.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v tomto souhrnu tidaji o ptipravku (SPC),
muze zvySit prevalenci bakterii rezistentnich na kombinaci amoxicilinu s kyselinou
klavulanovou a snizit G¢innost 1écby B-laktamovymi antibiotiky z dvodu mozné zkiizené
rezistence.

Doporucuje se postupovat s opatrnosti pii pouziti piipravku u malych bylozravcd, jinych, nez se uvadi
v kontraindikacich v bod¢ 4.3.

U zvitat s posSkozenim funkce jater a ledvin je tieba peclivé vyhodnocovat rezim davkovani.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

- Peniciliny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s ktizi vyvolat piecitlivélost (alergii).
Ptecitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické
reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

- Nemanipulujte s timto pfipravkem, pokud vite, Ze jste senzibilizovani, nebo pokud vam bylo
doporuceno s piipravky tohoto typu nepracovat.

- Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna doporucend bezpecnostni opatieni a bud'te
maximalné obezietni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

- Pokud se u vas objevi post-expozicni piiznaky, jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte lékafi toto varovani. Otok obliCeje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné pitiznaky
a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

- Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Obcas se mohou vyskytnout alergické reakce (kozni reakce, anafylaxe). V téchto ptipadech je nutné
podavani prerusit a zahajit symptomatickou 1écbu.

Podani pfipravku mize mit ve velmi vzacnych piipadech za nasledek gastrointestinalni poruchy
(zvraceni, prijem, anorexii).

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Gc¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat),
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvifat),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10 000 osetfenych zvirat),

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek lze pouzit v pribehu biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mohou inhibovat antibakterialni ucinek
penicilinti vzhledem k rychlému nastupu bakteriostatického ucinku. Je tieba zvazit mozny

vyskyt zkfizené alergie s ostatnimi peniciliny. Peniciliny mohou zvySovat ucinek
aminoglykosidi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani



Peroralni podani.

Doporucend davka je 12,5 mg/kg zivé hmotnosti (10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavulanové na
kg zivé hmotnosti), dvakrat denné.

Nasledujici tabulka je navodem k podavani tablet v doporu¢eném davkovani.

Aby se zajistilo spravné davkovani a zabranilo poddavkovani je tfeba stanovit Zivou hmotnost zvitete
co nejpiesnéji.

Pocet tablet podavanych dvakrat denné
(davkovani: 12,5 mg/kg z. hm.)
Jiva Amoxicilin/kyselina Amoxicilin/kyselina Amoxicilin/kyselina
iva hmotnost . . .
ke) klavulanova klavulanova klavulanova
(kg 50 me + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Ya - -
>1,25-2,5 Vs - -
>2,5-3,75 Ya - -
>3,75-5 1 - -
> 5-6,25 1% Ya -
>6,25-12,5 - Vs YVa
>12,5-18,75 - %, -
> 18,75-25 - 1 Yo
>25-31,25 - 1% -
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - - 1
> 50-62,5 - - 1%
> 62,575 - - 1%

%ﬁ = ¥ tablety % =1 tableta

Q= Vi tablety % = 15 tablety

Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné dily pro dosazeni ptesného davkovani.
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Minimalni doba 1é¢by je 5 dni, pficemz vétSina rutinnich ptipadt odpovida na 1é¢bu po 5 az 7 dnech.

U chronickych nebo refrakternich pfipadd se doporucuje 1écbu prodlouzit, napt. chronické kozni
onemocnéni 10-20 dni, chronicka cystitida 10-28 dni, respiraéni onemocnéni 8—10 dni.

V takovych piipadech je délka 1écby na rozhodnuti oSetfujiciho veterinarniho lékafe, musi vSak byt
dostatecné dlouha, aby doslo k uplnému vyléceni bakteridlniho onemocnéni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po predavkovani se mohou ¢astéji objevit mirné gastrointestinalni piiznaky (prijem a zvraceni).

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni uréeno pro potravinova zvitata.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakteridlni 1éCiva pro systémovou aplikaci, kombinace penicilind,
vcetné inhibitord beta-laktamaz.
ATCvet kod: QJO1CRO2.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin stejn¢ jako ostatni B-laktamova antibiotika ptisobi jako inhibitor syntézy bunécné stény
bakterii prostiednictvim interference v kone¢ném stadiu syntézy peptidoglykant. Tento
baktericidni u¢inek zptisobuje lyzu pouze rostoucich bunék.

Kyselina klavulanova je inhibitor B-laktamazy a zlepsuje antibakterialni spektrum amoxicilinu.

Amoxicilin v kombinaci s kyselinou klavulanovou ma S$iroké spektrum ucinnosti, zahrnujici
grampozitivni 1 gramnegativni aerobni kmeny produkujici B-laktamazu, fakultativni anaeroby a
obligatni anaeroby vcetné nasledujicich:

Grampozitivni:
Clostridium spp.

Corynebacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Staphylococcus spp. (vEetné kment produkujicich p-laktamazu)
Streptococcus spp.

Gramnegativni:
Bacteroides spp.

Escherichia coli (véetné vétsiny kment produkujicich B-laktamazu)
Campylobacter spp.

Fusobacterium necrophorum

Pasteurella spp.

Proteus spp.

Resistence byla zjisténa u Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa a meticilin-rezistentnich
kment Staphylococcus aureus. V rezistenci E. coli je zaznamenan naristajici trend.

Mira citlivosti a rezistence se mohou ménit se zemépisnou oblasti a bakteridlnim kmenem a také v
pribéhu.

Mezni hodnoty pro kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou (CLSI VET 01S ED5:2020)
E. coli (pes): citlivy: MIC < 8/4 ug/ml

Staphylococcus spp. (pes; kocka): citlivy: MIC < 0,25/0,12 pug/ml, rezistentni: > 1/0,5 pg/ml
Streptococcus spp. (kocka): citlivy: MIC < 0,25/0,12 pg/ml, rezistentni: > 1/0,5 pg/ml
Pasteurella multocida (kocka): citlivy: MIC < 0,25/0,12 pg/ml, rezistentni: > 1/0,5 pg/ml

Hlavni mechanismy rezistence na kombinaci amoxicilinu s kyselinu klavulanovou jsou:

Inaktivace antibiotika bakteridlnimi beta-laktamazami, které nejsou inhibovany kyselinou
klavulanovou.

Modifikace penicilin vazajicich proteini (PBP), které snizuji afinitu antibiotika k cilovym proteinim
(meticilin-rezistentni S. aureus, MRSA a S. pseudintermedius, MRSP).

Nepropustnost bakterii nebo mechanismus efluxni pumpy mohou zptisobit bakteridlni rezistenci nebo
k ni pfispet, zejména u gramnegativnich bakterii. Geny rezistence mohou byt umistény na
chromozomech (mecA, MRSA) nebo plazmidech (LAT, MIR, ACT, FOX, skupina CMY beta-
laktamaz) a byly objeveny rizné mechanismy rezistence.

5.2 Farmakokinetické uidaje

)
=z


https://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QJ01CR
https://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QJ01CR

- Amoxicilin
Po podani 10 mg/kg amoxicilinu byly maximalni plasmatické koncentrace dosazeny za 1,0 az 2,0
hodiny (ty.) s pramérnym polo¢asem 1,0—1,5 hodin. Byly pozorovany hodnoty C.. 8 223
ng/ml a AUC .1, 22 490 ng-h/ml.
- Kyselina klavulanova
Po podani 2,5 mg/kg kyseliny klavulanové byly maximalni plasmatické koncentrace dosazeny za 0,50
az 1,75 hodiny (t,.x) s primérnym poloc¢asem 0,5-0,6 hodin. Byly pozorovany hodnoty C,. 3
924 ng/ml a AUC.1 5 284 ng-h/ml.

Amoxicilin je po peroralnim podani dobie absorbovan. Amoxicilin (pKa 2,8) ma relativné maly
zjevny distribu¢ni objem, vazba na plazmatické proteiny je slaba (34 % u psit) a ma kratky
terminalni poloCas z divodu aktivniho tubularniho vylucovani ledvinami. Po absorpci byly
nejvyssi koncentrace nalezeny v ledvinach (moc¢) a ve Zlu€i, pak v jatrech, plicich, srdci a
slezing. Distribuce amoxicilinu do mozkomisniho moku je nizka, pokud nejsou zaniceny
mozkové blany.

Kyselina klavulanova (pKa 2,7) je po peroralnim podani také dobie absorbovana. Penetrace do
mozkomi$niho moku je nizkd. Vazba na plazmatické proteiny Cini pfiblizn¢ 25 % a polocas
vylucovani je kratky. Kyselina klavulanova je eliminovana hlavné ledvinami (nezménéna v
moci).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Krospovidon

Povidon

Sodna stil karboxymethylskrobu (typ A)
Mikrokrystalicka celulosa

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého
Magnesium-stearat

Sodna siil sacharinu

Vanilkové aroma

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Nepouzité ¢asti tablety vrat'te do blistru a pouzijte béhem 36 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Teplem utésnéné blistry z vrstev oPA/Alu/PVC — PVC/Alu. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet.
Velikosti baleni:

Kartonova krabic¢ka s 10, 30, 50, 100 nebo 250 tabletami.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.




6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Spanélsko
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9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

26.11.2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.09.2025

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiiuje se.
DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



