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ANEXAL

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL
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. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Kesium 200 mg / 50 mg comprimate masticabile pentru cdini
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substante active :

Amoxiciling (sub formi de amoxicilini trihidrat) 200,00 mg
Acid cfavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu) 50,60 mg
Excipienti:

Comporzitia calitativ a excipientilor si a altor
comstituenti

Pulbere de ficat de porc
Drojdie

Crospovidona (tip A)
Povidond K 25

Hipromelozi

Celulozd microeristaling

Dioxid de siliciu coloidal anhidry

Stearat de magneziu

Comprimat masticabil in formi de trifoi, de culoare bej, marcat.
Comprimatul poate fi divizat In patru pirti egale.

3. INFORMATII CLINICE.

3.1 Specii tint3

Céini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentu} urmatoarelor infectii determinate dé bacteriile producitoare de {3 lactamazi,
sensibile la amoxiciling combinatd cu acid clavulanic si pentru care experienta clinici si/sau testarea
sensibilititli indicd produsul medicinal veterinar ca medicament de electie:

- Infectii ale pielii (inclusiv piodermite superficiale si profunde) asociate cu Staphylococcus spp.

- Infectii ale tractului urinar asociate cu Staphylococcus spp., Streplococcus spp., Escherichia coli §i
FProteus mirabilis.

- Infectil ale tractului respirator asociate cu Staphylococcus spp., Streptococcus spp. si Pasteurella
SPp.

- Infectii ale tractului digestiv asociate cu Escherichia coli,

- Infeclil ale cavitifii orale (membranei mucoase) asociate cu Pastewrella spp., Streplococeus spp.,
Escherichia coli,

3.3 Countraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la peniciline, alte substante ale grupului B-lactamic
sau la oricare din excipienti.



Nu se utilizeazi la animalele cu disfunctii serioase la nivelul vinichilor insotite de anurie si oligurie.
Nu se administreazé- gerbili, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri si chinchille. Nu se administreazé
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3.5 Pr&cﬁ?ﬁﬁ Bpeci.alé pentru niilizare

Precautii speciale pentra utilizarea in siguranti la speciile fintd:

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale referitoare la utilizarea antibioticelor cu
spectru larg, trebuie tuate in considerare.

Nu se utilizeazi in cazul bacteriilor sensibile la actiunea penicilinelor cu spectru redus sau
amoxicilinei ca substant unici.

Se recomanda ca Inaintea initierii terapiei si se realizeze testele specifice de sensibilitate, iar terapia s
fie continuati doar dupi stabilirea sensibilitatii la combinatia de substante.

Utilizarea produsului medicinal veterinar f&ra respectarea instructiunilor oferite fn sumarul
caracteristicilor produsului poate duce la cresterea numérului de bacterii rezistente la
amoxicilini/clavulanat si poate determina seiiderea eficacitilii tratamentului cu antibiotice beta-

lactamice.

La animalele cu disfunctii hepatice si renale, regimul de dozare trebuie evaluat cu atentie, iar utilizarea
produsului medicinal veterinar trebuie ficutd pe baza evaluirii beneficiu/risc realizati de catre medicul
veterinar.

Se recomand atentie la utilizarea pentru exbivorele de talie micd, altele decdt cele mentionate in
sectiunea 3.3.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea reactiilor alergice incrucigate cu alfi derivafi ai penicilinei §i
cefalosporinelor.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu ldsati comprimatele la
tndemana animalelor.

Precautii speciale cate trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar a
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectdrii, inhalarii,
ingestiel saw contactului cu piclea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la aparitia reactiilor
Incrucigate cu cefalosporinele si invers, Reactiile alorgice la aceste substante pot fi acazional severe.

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca stiti c& sunte{i sensibil sau daca ati fost sfatuit sd
nu Jucrati cu astfel de produse.

Manipule{i acest produs medicinal veterinar cu grija pentru a evita expunerea, luéind toate masurile de
precautie recomandate.

Daci apar simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi iritafii ale pielii, trebuie si solicitali sfatul

medicului gi si ardtati medicului acest avertisment. Tumefierea fetei, a buzelor sau ochilor sau
dificultitife de respiratie sunt simptome mai severe ce necesita consult medical de urgentd.

Spilati méinile dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediujui:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare

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

! Tratamentul poate fi intrerupt in functie de severitatea efectelor nedorite si de evaluarea
beneficiu/risc efectuati de citre medicul veterinar.
?In aceste cazuri administrarea trebuie Intreruptii si Inceput un tratament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{# prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare fie autoritatii nafionale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator pe sobolani si soareci nu au prezentat dovei ale efectelor teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice.

La animalele gestante gi In factatie, se va utiliza doar conform evaluiirii beneficiu/risc efectuati de
citre medicul veterinar responsabil,

3.8  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele s1 tetraciclinele pot inhiba efectal antibacterian al

penicilinelor datoritd initierii rapide a actiunii bacteriostatice.
Penicilinele pot intensifica efectul aminoglicozidelor.

3.9 Cii de administrare si doze
Utilizare orald.
Doza recomandati a produsului medicinal veterinar este de 10 mg amoxiciling /2,5 mg acid clavulanic

per kg greutate corporal, de doud ori pe zi, pe cale orald la ciini, adicd 1 comprimat per 20 kg
greutate corporald 1a fiecare 12 h, conform wrmitorului tabel: '

Greutate Numiir de comprimate
corporali (kg) de dowi ori pe zi

> 2,6 péni la 5,0 Vi

> 35,1 pndla 10,0 Y
> 10,1 ping la 15,0 ¥
> 15,1 pAnd 1a 20,0 1
> 20,1 pand 1]a 25,0 1%
> 25,1 péni la 30,0 1%
= 30,1 plnd la 35,0 1%
> 35,1 pani la 40,0 2 |

In cazurile refiactare doza poate fi dublati 12 20 mg amoxicilind/ 5 mg acid clavulanic / kg greutate
corporald de doua ori pe zi, in functie de decizia medicului.



ty
Comprimatele mas:t‘lc bile sunt aromate si sunt acceptate de majoritatea ciinilor. Compnmatele
PRRSILY
1 listrate direct In gura animalelor sau adiugate unei cantititi mici de méncare.

Ma]m 1tatea cazun@ | : rutind raspund la 5-7 zile de tratament.

Pentru cazmgle crofiee se recomandi o durati mai mare de desfdgurare a tratamentului. Tn aceste
i imf"éla a tratamentului depinde de opinia medicului veterinar, insd trebuie si fie
suficlent-deniire pentru a asigura tratamentul afectiunii bacteriene.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determiunati cu preciziegreutatea corporald.

Instructiuni privind modul de divizare al comprimatului: Pune{i comprimatul pe o suprafatd uniforms,
cu partea marcati orientatd in jos (cu partea convexa fn sus). Cu varful degetului aratator, exercitati o
usoard presiune verticald pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe de-a lungul tatimii sale in
Jumititi, Apoi, pentru a obtine sferturi, exercitafi o usoard presiune pe mijlocul unei jumétifi cu
degetul aratitor pentru a o rupe in doud pérti.

3.10 Simptome de supradozaj (5i, dupi caz, proceduri de urgent si antidoturi)

In caz de supradozare pot apirea diares, reactii alergice si alte simptome cum ar fi menifestéri de
sensibilizare ale sistemului nervos central sau crampe. Caud este necesar, trebuie tnifiat tratamentul
simptormatic.

3,11 Restrictii speciale de utilizare i conditii speciale de utilizare, inclusiv restricii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoliare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de agteptare

Nu este cazul.

4,  INFORMATH FARMACOLOGICE
4,1 Codul ATCvet: QI01CRO2

4,2 TFarmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic beta-lactamic, iar structura sa contine un inel beta-lactamic §i un inel
tiazolidinic comun tuturor penicilinelor. Amoxicilina prezintd activitate fmpotriva bacteriilor Gram
pozitive si Gram negative sensibile.

Antibioticele bete-factamice fmpiedicd formarea peretelui celular bacterian prin interferarea in etapa
finald a sintezei peptidoglicanilor. Ele inhiba activitatea enzimelor transpeptidazice care catalizeazi
legiturile incrucigate ale unititilor polimerice glicopeptidice care formeaz peretele celular. Ele
exelcitd o actiune antibacteriand, dar cauzeazi liza doar a celulclor in crestere.

Acidut clavulanic este un metabolit natural al streptomicetelar Strepromyces clavuligerus. Prezintd
similaritate structurald cu nucteul penicilinic, inclusiv posesia unui inel beta-lactamic. Acidul
clavulanic este un inhibitor beta-lactamazic ce actioneazi inifial in mod competitiv, iar in cele din
urmi ireversibil, Acidul clavulanic va trece prin perstele celular bacterian legindu-se atét la beta-
lactamazele extracelulare, cét i la cele intracelulare.



Amoxicilina realizeazi ruptura 3-lactamazei, asadar, in combinatie cu un inhibitor/
lactamazelor (acidul clavulanic) extinde spectrul bacteriilor impotriva cirora estef;éﬁ pentru
includerea speciilor producitoare de B-lactamaze. ff/ FE E
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In vitro amoxicilina potentatd este activii impotriva unei game variate de bacterii ‘g ¥ B“.g shaitggiobe el
importantd clinicd, inclusiv: '
o s
Gram-pozitive: A “”}T‘,""‘w\?;:.
Staphylococcus spp. (inclusiv tulpinile produciifoare de B-lactamaze) B
Streptococcus spp.

Gram-negative:

Escherichia coli (inclusiv majoritatea tulpinilor producitoare de B-lactamaze)
Pasteurella spp.

Proteus spp.

Rezistenta apare la Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa si Staphylococcus aureus rezistent ta
meticiling,
S-a raportat o tendintd de rezistentd la K. coli,

4.3  Farmacccinetici

Dupé administrarea orald la cini, amoxicilina si acidul clavulanic sunt rapid absorbite. Amoxicilina
(pKa 2.8) are un volum relativ mic de distributie aparents, o capacitate redusi de legare la nivel
plasmatic (34% la cini) si un timp de Injumatitive terminal scurt datoritd excretief tubulare de la
nivelul rinichilor. Dupa absorbtie, cele mai mari concentratii se gasesc la nivelul rinichilor (f uring) si
bild, apoi fu ficat, pliméni, inimé §i splini. Distributia amoxicilinei in lichidul cerebrospinal este
redusé, cu exceptia cazului in care meningele este inflamat.

Acidul clavulanic (pKa 2.7) este de asemenea bine absorbit dupi administrarea orali, Trecerea
acestuia in lichidul cerebrospinal este redusd. Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ
25%, iar timpul de injumitdtire prin eliminare este scurt. Acidul clavulanic este in principal eliminat
prin excretie renald (nemodificat n urini).

Dupi o singurd administrare orald a 17 mg/kg amoxicilini si 4,3 mg/kg acid clavalanic la cAini:
- Concentrafia maximi plasmatica (Cmax) a amoxicilinei (8,6 pg/mL) a fost observati la 1,5 ore
dupd administrare.
- Concentratia maxim# plasmatic (Cmax) a acidului clavulanic (4,9 pg/ml.) a fost chservati la
54 de minute dupi administrare
5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Orice portiune din comprimatul divizat rimas# neutilizati trebuie eliminati dupd 36 ore,

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Comprimatele divizate frebuie pistrate in blister,



5.4 Natura si cnmp@zigtia ambalajului primar

Cutie de carton off 2 ;{;-stere x 8 comprimate

Cutie de carton cu fi listere x 8 comprimate

Cutie de carton cu§Fblistere x 8 compr imate

Cutie de carton.cd 8 blistere x 8 comprimate

Cutie de carton cu 10 blistere x 8 comprimate

Cutie de carton cu 12 blistere x 8 comprimate

Cutie de carton cu 30 blistere x 8 comptimate

Cutie de carton cu 60 blistere x § comprimate

Eiste posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

55 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizavea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veter inare neutilizate san a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roménia SRL

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160299

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19/10/2011

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRE A REZUMATULUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUL

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALEL VETERINARE

Produs medicinal velerinar care s 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/fveterinary).
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INFORMATIL CARE, TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

u. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

Kesium 200 mg / 50 mg comprimate masticabile

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active :

Amoxicilina (sub forma de amoxicilini trihidrat) 200,00 mg
Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasin) 50,00 mg

| 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

1 x 8 comprimate
2 x 8 comprimate
4 x 8 comprimats
6 x 8 cotiptimate
8 x 8 comprimate
10 x 8 comprimate
12 x 8 comprimite
30 x 8 comprimate
60 x § comprimatg

|4, SPECH TINTA

Céini

(5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orals.

| 7. PERIOADL DE ASTEPTARE

| 8. DATA RXPIRARIY

Exp. {Il/aaza)}

Orice portiune din comprimatul divizat rimasi neutilizata trebiie eliminati dupd 36 ore.

B; PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE,

A nu se piistra la temperaturd mai mare de 25 °C,
Comprimatele divizate trebuie pistrate in blister.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
A se citi pra'gffeg hf“h‘mainte de utilizare.

o

IHA LNUMAT PENTRU UZ VETERINAR”

Frgarh B

(12 ' NESTIONEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA §1INDEMANA COPLLOR?

A nu se lisa la vederea si Indeméana copiilor.

[13.  NUMELE DETINATORULUT AUTORIZATINE DE COMERCIALIZARE

L‘M. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

160299

"15. NUMARUL SERIEL

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATIL CARE TREBUIE SA APARA PL AMBALAJELE PRIMARE
MICT f
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E » __ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kestum

172.. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAI

200 mg de amoxicilind (sub forma de amoxiciling trihidrat) / 50 mg de acid elavalanic (sub formi de
clavulanat de potasiu)

|3.  NUMARUL SERIEI N

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII B

Bxp. {1/aaaa}
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Kesium 200 mg/ 50 mg comprimate masticabile pentra ciinj
2, Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilind (sub formé de amoxicilind trihidrat) 200,00 mg
Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu) 50,00 mg

Comprimat masticabil in forma de trifoi, de culoare bej, marcat,
Comprimatul poate fi divizat in patru pirli egale.

3 Specii tintd
Céini
4.  Indicatii de utilizare

Pentru (ratamentul urmatoarelor infectii determinate de bacteriile producatoare de [3 lactamazi,
sensibile la amoxicilini combinati cu acid clayvulanic si pentru care experienta clinici si/sau testarea
sensibilititii indicd produsul medicinal veterinar ca medicament de electie:

- Infectii ale pielii (inclusiv piodermite superficiale 5 profunde) asociate cu Staphylococcus spp.

- Infectii ale tractului urinar asociate cu Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli gi
FProteus mirabilis.

- Infecii ale tractului respirator asociate cu Staphylococcus spp., Streptococcus spp. si Pasteurella
spp.

- Infectii ale tractului digestiv asociate cu Escherichia coli.

- Infectii ale cavitatii orale (membranei mucoase) asociate cu Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Escherichia coli.

5, Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la peniciline, alte substante ale grupului p-lactamic
sau la oricare din excipienti.

Nu se utilizeazi la animalele cu disfunctii serioase la nivelul rinichilor insotite de anurie si oligurie.
Nu se adminisireazi la gerbifi, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri si chinchille, Nu se administreaza
la caisi animale rumegitoare.

Nu se utilizeazd in cazuile In care se stie ci poate apdrea rezisten{ la aceasti combinatie de substante.

6.  Atentioniri speciale

Atention#ri speciale:
Nu existi,

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile Hnti:

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale referitoare la utilizarea antibioticelor cu
spectru larg, trebuie luate fn considerare.

Nu se utilizeazd in cazul bacteriilor sensibile la actiunea penicilinelor cu spectru redus sau
amoxicilinei ca substanti unics.

Se recomanda ca Inaintea inificrii terapiei si se realizeze testele specifice de sensibilitate, iar terapia si
fie continuatd doar dupi stabilirea sensibilitdfii la combinaia de substante.
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Utilizarea produggluignedicinal veterinar fard respectarea instructiunilor oferite in sumarul
caracteristicilof*br8dusutui poate duce la cregterea numdarului de bacterii rezistente la
amexiciIinﬁf&“l?;f{ﬁanat 31 poate determina sciderea eficacitatii tratamentului cu antibiotice beta-
[actamide. /&~ .. .. "
. E ﬁr,}“‘i '{" ] ";v‘
La glﬁnal e cu "-i'sfmic‘giiﬂ"hé tice §i renale, regimul de dozare trebuie evaluat cu atentie, iar utilizarea
prg &iﬂ%?’ylu' medicinal veterinar trebuie facutd pe baza evaludrii beneficiu/risc realizatd de citre medicul
veteripir,

Se recomanda atentie la utilizarea pentru erbivorele de talic micd, altele decét cele mentionate In
sectiunea ,,Contraindicatii”.

Trebuie [uati in considerare posibilitatea reactiilor alergice incrucigate cu alfi derivati ai penicilinei si
cefalosporinelor.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu lasati comprimatele la

indeména animalelor.

W

]

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
apimale:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca wrmare a injectdrii, inhalirii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la aparitia reactiilor
tnerucisate cu cefalosporinels si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional severe.

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar dacd stiti cd sunteti sensibil sau daci afi fost sfatuit sé
nu lucrati cu astfel de produse.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu griji pentru a evita expunerea, luénd toate masurile de
precautie recomandate.

Daci apar simptome ca urmare a expunetii, cum ar fi iritatii ale pielii, trebuie sd solicitati sfatul
medicului si si aritati medicului acest avertisment. Tumefierea fetei, a buzelor sau ochilor sau
dificultitile de respiratie sunt simptome mai severe ce necesitd consult medical de urgenti.

Spélati méinile dup utilizare.

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator pe sobolani i soareci nu au prezentat dovezi ale efectelor teratogene, fototoxice

san maternotoxice.

La animalele gestante si 1n lactatie, se va utiliza doar conform evaluirii beneficiv/risc efectuatd de
catre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alie produse medicinale i alte forme de interactiune:

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele gi tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al
penicilinelor datoritd initierii rapide a activnii bacteriostatice.

Penicilinele pot intensifica efectu! aminoglicozidelor.

Supradozare:

in caz de supradozare pot apirea diaree, reactil alergice si alte simptome cum ar i manifestiri de
sensibilizare ale sistemului nervos central san crampe. Cénd este necesar, trebuie inifiat tratamentul
simptomatic.

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.
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7.  Evenimente adverse

Céini:
Foarte rare Simptome gastro-intestinale (diaree si voi ¢
e
: . v , ' . NN T
(<1 animal / 10 000 de animale Reactii alergice (reactii alergice cutanate, anpfilaxto)? .
tratate, inclusiv raportirile izolate): ' Al

! Tratamentul poate fi intrerupt fn funciie de severitatea efectelor nedorite si de evaluarea
beneficiufrisc efectuats de céire medicul veterinar.
*In aceste cazuri administrarea trebuie intreruptd i inceput un tratament simptomatic,

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continui a si gurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate fn acest
prospect, sau credeti & medicamentul nu a avut efect, v rugiim si contactati mai Intdi medicul
veterinar, De asemenea, putefi raporta evenimente adverse citre detindtoral autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta{@ansvsa.ro;

ichmyv@ichmv.ro

S Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utiilizare oraii.

Doza recomandata a produsufui medicinal veterinar este de 10 mg amoxiciling /2,5 mg acid clavulanic
per kg greutate corporald, de doud ori pe zi, pe cale orali la cdini, adici 1 comprimat per 20 kg
greutate corporald la fiecare 12 h, conform wrmitorului tabel:

Greutate Numiér de comprimate
corporall (kg) de doua ori pe zi
> 2,6 phnd la 5,0 Y
> 5,1 pand la 10,0 )
> 10,1 pand la 15,0 Y4
> 15,1 pénd la 20,0 1
> 20,1 plnd la 25,0 1%
> 25,1 pénd la 30,0 1%
> 30,1 pind 1a 35,0 I %
> 35,1 plnid la 40,0 2

fn cazurile refractare doza poate {i dublatd la 20 mg amoxiciling / § mg acid clavulanic / kg greutate
corporald de doua ori pe zi, In functie de decizia medicului.

Durata tratamentu]ui

Majoritatea cazurilor de ruting, raspund la 5-7 zile de tratament.

Pentru cazurile cronice se recomandd o durati mai mare de desfasurare 4 tratamentului, n aceste
cazuri durata generald 4 tratamentului depinde de opinia medicului veterinar, fnsi trebuie si fie
suficient de mare pentru a asigura tratamentul afectiunii bacteriene.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinati cu precizie greutatea corporali.
9. Recomandiri privind administrarea corecti

Comprimatele masticabile sunt aromate si sunt acceptate de majoritatea cdinilor. Comprimatele
masticabile pot fi administrate direct in gura animalelor san adiugate unei canfitdti mici de méncare.
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Instructiuni pr ngnd modul de divizare al comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafa(d uniforma,
cu partea mari e;»a.t arientatd n jos (cu partea convexa n sus). Cu varful degetului ariititor, exetcitai o
ugoard pleSldﬁ?e} ?;}ﬁ%gla pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe de-a lungul 1afimii sale In

Wa obtine sferturi, exercitati o ugoard presiune pe mijlocul unei jumétati cu
n o Tupe in doud parti.

11, "Pr‘écﬁugu speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturi mai mare de 25 °C.
Comprimatele divizate trebuie pésirate in blister.

Orice portiune din comprimatul divizat rimasd neutilizata trebuie eliminatd dupd 36 ore.
Nu utilizati acest pmdus medicinal veterinar dupa data expiriirii marcatd pe blister §i pe cutia de
carton. Date de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12: Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare fa modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13 Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160299

Dimengiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 blister x 8 comprimate
Cutie de carton cu 2 blistere x 8 comprimate
Cutie de carton cu 4 blistere x 8 comprimate
Cutie de carton cu 6 blistere x 8 comprimate
Cutie de carton cu 8 blisters x 8 comprimate
Cutie de carton cu 10 blistere x 8 comprimate
Cutie de carton cu 12 blistere x 8 comprimate
Cutie de carton cu 30 blistere x 8 comprimate
Cutie de carton cu 60 blistere x 8 comprimate

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



15 Data ultimei revizwiri a prospectufui

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile fn Baza de Date 22 )
Uniunii privind produsele (https://medicines.heaith.europa.eu/veterinary). oot

16, Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate: '

Ceva Sante Animale Romdnia SRL,

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

FRANTA

17:  Alte informatii



