B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Kesium 40 mg/10 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla kotow i psow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Francja

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Kesium 40 mg/10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow i pséw

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodne;)
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 40,00 mg
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 10,00 mg

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywotanych przez szczepy bakterii produkujace B-laktamazy, wrazliwe na
polaczenie amoksycyliny z kwasem klawulanowym oraz w przypadkach, gdy dane kliniczne i/lub
badania nad wrazliwoscig wskazaty na leczenie produktem jako lekiem z wyboru:

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

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

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

- Zakazenia ukladu pokarmowego wywolane przez Escherichia coli.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA
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Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na penicyliny lub inne zwigzki z grupy beta-laktamow lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac¢ u zwierzat z cigzka niewydolnos$cia nerek wspotistniejaca z anurig lub oliguria.

Nie stosowac u gerbili, $winek morskich, chomikéw, krolikow i szynszyli. Nie stosowac u koni i
przezuwaczy.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wigczajac pojedyncze raporty) po
podaniu produktu notowano wystgpowanie tagodnych objawdw zotadkowo-jelitowych (biegunka i
wymioty). Leczenie mozna przerwa¢ w zalezno$ci od stopnia nasilenia dzialan niepozadanych i oceny
stosunku korzysci/ryzyka przez lekarza weterynarii.

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wigczajac pojedyncze raporty) moga
wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (reakcje skorne, anafilaksja). W takich przypadkach nalezy przerwaé
podawanie leku i zastosowa¢ leczenie objawowe.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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
ponizszg tabela:

. Liczba tabletek podawanych dwa ra
Masa ciala (kg) dgiennie y Zy
>1,0do 2,0 Y
>2.0do4,0 1
>4,0do 6,0 1%
>6,0do 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 przewleklych zaleca si¢ wydluzenie terapii. W takich przypadkach catkowity czas
leczenia okresla lekarz weterynarii. Czas musi by¢ wystarczajaco dtugi, by zapewni¢ catkowite
wyleczenie choroby bakteryjne;.

W celu ustalenia odpowiedniej dawki, nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzgcia, aby unikng¢
podania zbyt matej dawki.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki do rozgryzania i zucia sg smakowe i akceptowane przez wickszo$¢ kotow i psow. Mozna je
podawac bezposrednio do pyska lub dodawac¢ do matych ilosci pokarmu.
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10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Podzielone tabletki nalezy przechowywaé w blistrze.

Pozostatosci podzielonych tabletek nalezy usung¢ po 12 godzinach.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze i1 pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

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

Przed rozpoczgciem terapii zaleca si¢ przeprowadzenie odpowiednich testow wrazliwosci i
kontynuowanie terapii tylko w przypadku wykazania wrazliwosci bakterii na dane potgczenie lekow.
Stosowanie produktu niezgodnie z wytycznymi podanymi w ChPLW moze zwigkszac ilo$¢ bakterii
opornych na dzialanie amoksycyliny/klawulanianu oraz zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia
antybiotykami beta-laktamowymi.

U zwierzat z niewydolnoscig watroby i nerek produkt powinien by¢ stosowany po ocenie przez
lekarza weterynarii bilansu ryzyka/korzysci, a dawkowanie powinno by¢ dokladnie oszacowane.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania u matych zwierzat roslinozernych 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 sg smakowe. W celu uniknigcia przypadkowego spozycia, nalezy
przechowywac¢ tabletki w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (uczulenia) po iniekcji,
inhalacji, potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ czasem powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci oraz osoby, ktorym zalecono unikanie kontaktu z podobnymi
produktami, powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Aby unikng¢ narazenia, z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ z duza ostroznoscia uwzgledniajac
wszystkie zalecane §rodki ostroznosci.

Jesli po kontakcie z produktem pojawig si¢ takie objawy jak wysypka, nalezy zwrdcic si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawic lekarzowi to ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust i powiek lub trudnosci w
oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Po podaniu umy¢ rece.
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Ciaza, laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaty 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/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Ze wzgledu na szybkie dzialanie bakteriostatyczne, chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i
tetracykliny mogg zahamowac¢ dziatanie przeciwbakteryjne penicylin.

Penicylina moze zwigkszaé efekt dziatania aminoglikozydow.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania, moze wystgpi¢ biegunka, reakcje alergiczne lub inne symptomy, takie
jak objawy pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego lub skurcze. Jesli to konieczne nalezy
zastosowac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

03/2021

15. INNE INFORMACJE

Wielkosé opakowarn:

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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