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PRIBALOVA INFORMACE

Kesium 40 mg / 10 mg zvykaci tablety pro ko¢ky a psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Kesium 40 mg / 10 mg Zzvykaci tablety pro ko¢ky a psy
Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihnydricum)

Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 40,00 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 10,00 mg

Zvykaci tableta
BéZova ovalna tableta s délici ryhou. Tablety Ize délit na poloviny.

4. INDIKACE

Lécba nasledujicich infekci zpusobenych kmeny bakterii produkujicimi beta-laktamazu, které
jsou citlivé k amoxicilinu v kombinaci s kyselinou klavulanovou, a dale v pfipadech, kde klinické
zkuSenosti a/nebo testy citlivosti indikuji amoxicilin/kyselinu klavulanovou jako léky prvni volby:

- Kozni infekce (v€etné povrchové a hluboké pyodermie) vyvolané Staphylococcus spp.,

- Infekce mocCovych cest vyvolané Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia
coli a Proteus mirabilis.

- Infekce dychaciho traktu vyvolané Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a
Pasteurella spp.,

- Enteritidy vyvolané Escherichia coli,

- Infekce dutiny ustni (sliznice) vyvolané Pasteurella spp., Streptococcus spp. a
Escherichia coli.



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na penicilin Ci jiné latky skupiny beta-laktamovych
antibiotik anebo na kteroukoliv pomocnou latku.

Nepouzivat u zvifat s vaznou funkéni poruchou ledvin doprovazenou anurii a oligurii.
Nepodavat piskomilim, mor&atlim, kfe¢klm, kralikim a &incéilam.

Nepodavat konim a pfezvykavcim.

Nepouzivat v pfipadech, kdy je znam vyskyt rezistence na tuto kombinaci.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mirné gastrointestinalni potiZe (prijem a zvraceni) byly po podani pfipravku hlaSeny ve velmi
vzacnych pfipadech (u méné nez 1 z 10 000 zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni). Lécbu Ize
ukongit v zavislosti na zavaznosti nezadoucich U¢inkl a na zakladé vyhodnoceni pfinosu/rizika
veterinarnim lékarem.

Alergické reakce (kozni reakce, anafylaxe) byly hlaSeny ve velmi vzacnych pfipadech (méné
nez 1 z 10 000 zvifat v€etné ojedinélych hlaseni). V téchto pfipadech musi byt podavani
pferuseno a ma byt poskytnuta symptomaticka lécba.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky a psi.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Doporucena davka pfipravku u psl a ko¢ek pfi peroralnim podani je 10 mg amoxicilinu/ 2,5
mg kyseliny klavulanové/ kg zivé hmotnosti dvakrat denné, tj. 1 tableta/ 4 kg zivé hmotnosti
kazdych 12 hodin — viz nasledujici tabulka:

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet podanych dvakrat denné
>1,0az2,0 V2
>2,0az24,0 1
>40az6,0 1%
>6,0az8,0 2

V zavaznych pfipadech mize byt davka podle uvazeni oSetfujiciho Iékafe zdvojnasobena na
20 mg amoxicilinu/ 5 mg kyseliny klavulanové/ kg zivé hmotnosti dvakrat denné.

Délka lécby

VétSina béznych pfipadl odpovida na 5-7 denni Ié¢bu.

V chronickych pfipadech je doporu€ovana delSi I1éCba. Za téchto okolnosti musi byt celkova
délka léCby stanovena odetiujicim Iékafem, aviak méla by byt dostateéné dlouha, aby zajistila
uplné vylé€eni bakterialniho onemocnéni.

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji urcit zivou hmotnost, aby nedoslo k
poddavkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zvykaci tablety jsou ochucené a jsou pfijimany vétsinou psti a koek. Zvykaci tablety mohou
byt podavany pfimo do ustni dutiny zvifete nebo pfidavany do malého mnozstvi jidla.
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10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur€eno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

Rozpulené tablety uchovavejte v blistru.

Nespotfebované rozpulené tablety po 12 hodinach zlikvidujte.

Nepouzivejte tento veterinarni I€Civy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené

na blistru a krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢&i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Musi byt respektovana oficialni, narodni a regionalni antibioticka politika s ohledem na
pouzivani Sirokospektrych antibiotik.

Nepouzivat v pfipadé, ze byla u bakterii prokazana citlivost k penicilinlim s Uzkym spektrem
ucinku nebo samotnému amoxicilinu.

Pfed zahajenim inicialni terapie by mél byt odebran vzorek na kultivaci a stanoveni citlivosti

a v lé¢bé by se mélo pokracovat, pouze pokud se prokazala citlivost k dané kombinaci
I&Civych latek.

Pouzivani pfipravku zpusobem, ktery je odliSny od pokynt uvedenych v této pribalové
informaci, maze zvysit vyskyt bakterii rezistentnich na kombinaci amoxicilin/ klavulanat a snizit
ucinnost I1éEby beta-laktamovymi antibiotiky.

U zvifat s dysfunkci jater a ledvin musi byt rezim davkovani peclivé zvazen a pouziti pfipravku
zalozeno na vyhodnoceni rizik / pfinosu veterinarnim Iékafem.

V pfipadé pouzivani u malych bylozravcu, ktefi nejsou uvedeni v ¢asti ,Kontraindikace®, je
doporucovana zvysena opatrnost.

Je nezbytné zvazit moznost zkfizené alergické reakce s jinymi penicilinovymi derivaty a
cefalosporiny.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se pfedeslo nahodnému poZiti, uchovaveite tablety mimo
dosah zvirat.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni léc¢ivy pripravek zviratim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kuzi vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mize vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych pfipadech
vazné.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste pfecitlivéli, nebo pokud vam bylo doporu¢eno

s pfipravky tohoto typu nepracovat.

PFi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna doporu¢ena bezpecénostni opatieni a budte
maximalné obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napf. vyrazka, vyhledejte
lékafskou pomoc a ukazte Iékafi toto upozornéni. Otok obli¢eje, rtli, oi nebo potize
s dychanim jsou vazné pfiznaky a vyZaduji okamzité 1ékarské oSetfeni.



Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Laboratorni studie u potkant a mysSi nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém uGc&inku a
maternalni toxicité.

U brezich a laktujicich zvifat pouZzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a
rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi Ié€ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mohou inhibovat antibakterialni ucinek
penicilinl z davodu rychlého nastupu bakteriostatického ucinku.

Peniciliny mohou zvySovat ucinek aminoglykosidu.

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

V pfipadé prfedavkovani se muze objevit prijem, alergicka reakce ¢i jiné pfiznaky, jako jsou
projevy podrazdéni centralniho nervového systému nebo kiece. V pfipadé potfeby by méla
byt zahajena symptomaticka Ié¢ba.

13. ZVLASTNi OPATRENiI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych léCivych pfipravkl se poradte s vasim veterinarnim
Iékafem. Tato opatfeni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2023
15. DALSIi INFORMACE

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 blistrem po 10 tabletach
Papirova krabi¢ka se 2 blistry po 10 tabletach
Papirova krabicka se 4 blistry po 10 tabletach
Papirova krabicka s 6 blistry po 10 tabletach
Papirova krabiCka s 8 blistry po 10 tabletach
Papirova krabicka s 10 blistry po 10 tabletach
Papirova krabicka s 24 blistry po 10 tabletach
Papirova krabiCka se 48 blistry po 10 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pouze pro zvifata.
Veterinarni l1€Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



