CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cylanic 50 mg + 12,5 mg tabletki dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny 50 mg
trojwodnej)
Kwas klawulanowy (w postaci potasu 12,5 mg

klawulanianu )

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biata do jasnozottej, okragla i wypukta tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ podzielone na 2 lub 4 réwne czgéci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling w potaczeniu z kwasem
klawulanowym, w tym: zapalenia skory (powierzchowne i glgbokie ropne zapalenie skory), zakazenia
tkanek migkkich (ropnie i zapalenia zatok okotoodbytowych), zakazenia stomatologiczne (np.
zapalenie dzigset); zakazenia drog moczowych; zakazenia drog oddechowych (gérnych i dolnych);
zapalenie jelit.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u krolikow, kawii domowych, chomikow, myszoskoczkow i szynszyli.

Nie stosowac w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynne, inne antybiotyki z
grupy antybiotykow beta-laktamowych lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z powaznym zaburzeniem czynnosci nerek, z towarzyszacym bezmoczem i
skapomoczem.

Nie stosowac u przezuwaczy i koni.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z urzedowymi, krajowymi i lokalnymi przepisami
dotyczacymi stosowania antybiotykdw.

Stosowanie amoksycyliny w potaczeniu z kwasem klawulanowym nalezy ograniczy¢ do leczenia
stanéw Klinicznych, w ktorych reakcja na leczenie innymi lekami przeciwbakteryjnymi lub
penicylinami o waskim spektrum dziatania jest niedostateczna. W miar¢ mozliwosci amoksycyling w
potaczeniu z kwasem klawulanowym nalezy stosowaé wytacznie w oparciu o badanie
lekowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodne z ChPLW moze zwigkszaé czesto$é wystgpowania bakterii opornych
na amoksycyline/kwas klawulanowy i moze obniza¢ skuteczno$¢ leczenia antybiotykami beta-
laktamowymi, w zwiazku z mozliwos$cia wystapienia opornosci krzyzowe;.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u matych zwierzat roslinozernych innych
niz wymienione w przeciwwskazaniach w punkcie 4.3.

U zwierzat z niewydolno$cia watroby lub nerek nalezy doktadnie rozwazy¢ schemat dawkowania.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

- Penicyliny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po wstrzyknieciu, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Czasami reakcje uczuleniowe na te substancje mogg by¢
ciezkie.

- Osoby o znanej nadwrazliwosci, lub ktorym zalecono unikanie kontaktu z tego typu produktami,
nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

- Podczas kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy zachowac szczeg6lna
ostroznos$¢ i stosowac wszystkie zalecane srodki ostrozno$ci, aby unikna¢ narazenia.

- W razie pojawienia si¢ objawOw po narazeniu na produkt, takich jak wysypka skorna, nalezy
zwrocic sie do lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy obejmuja obrzek
twarzy, ust i oczu lub trudnosci z oddychaniem i wymagajg natychmiastowej pomocy lekarskiej.

- Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Czasami mogg wystapic¢ reakcje nadwrazliwos$ci (reakcje skorne, wstrzas anafilaktyczny). W takich
przypadkach nalezy przerwac¢ podawanie produktu i rozpoczac leczenie objawowe.

Stosowanie produktu moze prowadzi¢, w bardzo rzadkich przypadkach, do zaburzen zotadkowo-
jelitowych (wymioty, biegunka, jadlowstret).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny moga hamowac¢ dziatanie przeciwbakteryjne
penicylin z powodu szybkiego wystapienia dziatania bakteriostatycznego. Nalezy bra¢ pod uwagg

mozliwo$¢ wystapienia alergicznych reakcji krzyzowych z innymi penicylinami. Penicyliny moga
nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.



4.9

Podanie doustne.

Dawkowanie i droga podawania

Zalecana dawka to 12,5 mg/kg masy ciata (10 mg amoksycyliny/2,5 mg kwasu klawulanowego na kg
masy ciala), dwa razy dziennie.
Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace podawania tabletek w zalecanej dawce.

Dla zapewnienia wlasciwego dawkowania, masa ciata musi zosta¢ jak najdoktadniej okreslona, w celu

uniknigcia podania zbyt matej dawki.

Liczba tabletek — dwa razy dziennie

(dawka: 12,5 mg/kg m.c.)

Masa ciala

(kg)

Amoksycylina/kwas
klawulanowy
50 mg + 12,5 mg

Amoksycylina/kwas
klawulanowy
250 mg + 62,5 mg

Amoksycylina/kwas
klawulanowy
500 mg + 125 mg
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Minimalny czas trwania leczenia wynosi 5 dni, a w wigkszosci typowych przypadkéw odpowiedz
nastepuje po 5 — 7 dniach leczenia.
W przewlektych lub trudnych przypadkach moze by¢ wymagane dtuzsze leczenie, np. przewlekta
choroba skory 10 — 20 dni, przewlekle zapalenie pecherza moczowego 10 — 28 dni, choroba drég
oddechowych 8 — 10 dni.
W takich przypadkach catkowita dlugo$¢ leczenia zalezy od decyzji lekarza, jednak powinna by¢
wystarczajgco dtuga, aby zapewni¢ calkowite ustapienie choroby bakteryjne;j.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne




Do czgsciej obserwowanych objawoéw przedawkowania naleza tagodne objawy zotadkowe-jelitowe
(biegunka i wymioty).

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do leczenia ogdlnoustrojowego. Leki potaczone z
penicylinami, w tym inhibitory beta-laktamazy.
Kod ATC vet: QJ01CRO02.

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Amoksycylina, podobnie jak inne antybiotyki beta-laktamowe, dziata poprzez hamowanie syntezy
$cian komorek bakteryjnych poprzez zaktocanie koncowego etapu syntezy peptydoglikanu. To
dziatanie bakteriobojcze powoduje lize jedynie komorek rosngcych.

Kwas klawulanowy jest inhibitorem beta-laktamaz i zwieksza przeciwbakteryjne spektrum
amoksycyliny.

Amoksycylina w potaczeniu z kwasem klawulanowym ma szeroki zakres dziatania, ktory obejmuje
szczepy produkujace beta-laktamazy, zarowno Gram-dodatnie, jak i Gram-ujemne bakterie tlenowe,
wzglednie beztlenowe i bezwzglednie beztlenowe, w tym:

Gram-dodatnie:

Clostridium spp.

Corynebacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Staphylococcus spp. (w tym szczepy produkujace beta-laktamazy)
Streptococcus spp.

Grama-ujemne:
Bacteroides spp.

Escherichia coli (w tym wigkszo$¢ szczepow produkujacych beta-laktamazy)
Campylobacter spp.

Fusobacterium necrophorum

Pasteurella spp.

Proteus spp.

Oporno$¢ wykazano wsrod Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa i u opornego na metycyling
Staphylococcus aureus. Zaobserwowano tendencje do zwigkszania opornoséci E. coli.

Podatnos$¢ 1 wzorce opornosci mogg si¢ r6zni¢ w zaleznos$ci od obszaru geograficznego, szczepu
bakteryjnego i mogg ulec zmianie w miar¢ uptywu czasu.

Wartosci graniczne amoksycyliny/kwasu klawulanowego (CLSI VET 01S ED5:2020)

E. Coli (pies): wrazliwe MIC < 8/4 ng/ml

Staphylococcus spp. (pies, kot): wrazliwe MIC < 0,25/0,12 pg/ml, oporne: > 1/0,5 pug/ml
Streptococcus spp. (kot): wrazliwe MIC < 0,25/0,12 pug/ml, oporne: > 1/0,5 pg/ml
Pasteurella multocida (kot): wrazliwe MIC < 0,25/0,12 pg/ml, oporne: > 1/0,5 pg/ml

Gloéwne mechanizmy opornosci na amoksycyling/kwas klawulanowy to:
Inaktywacja przez te bakteryjne beta-laktamaz, ktére same nie sg hamowane przez kwas
klawulanowy.
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https://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QJ01CR
https://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QJ01CR

Modyfikacja biatek wigzacych penicyline (PBP — Penicillin-Binding Proteins), ktore zmniejszaja
powinowactwo czynnika antybakteryjnego do bialek docelowych (oporny na metycyling S. aureus,
MRSA i S. pseudintermedius, MRSP). U bakterii, zwtaszcza Gram-ujemnych, wyst¢puja nastgpujace
mechanizmy przyczyniajace si¢ do wystapienia opornosci lub ja wywotujace: zmniejszenie
przepuszczalnos$ci $ciany komorkowej lub aktywne wypompowywanie substancji z komorki.

Geny opornosci moga by¢ zlokalizowane na chromosomach (mecA, MRSA) lub plazmidach (LAT,
MIR, ACT, FOX, beta-laktamazach rodziny CMY), pojawity si¢ tez rozne mechanizmy opornosci.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Psy:

- Amoksycylina
Po podaniu dawki amoksycyliny 10 mg/kg m.c. maksymalne st¢zenia w osoczu osiggane sg w
ciggu 1,0 do 2,0 godzin (tmax) przy $rednim okresie pottrwania wynoszacym 1,0-1,5 godziny.
Obserwowano warto$¢ Cmax 8223 ng/ml i AUCo.1ast 22490 ng.h/ml.

- Kwas klawulanowy
Po podaniu dawki kwasu klawulanowego 2,5 mg/kg m.c. maksymalne stezenia w osoczu
osiggane sg w ciggu 0,5 do 1,75 godziny (tmax) przy $rednim okresie pottrwania wynoszacym
0,5-0,6 godziny. Obserwowano warto$¢ Cmax 3924 ng/ml i AUCq.jast 5284 ng.h/ml.

- Amoksycylina
Po podaniu dawki amoksycyliny 10 mg/kg m.c. maksymalne st¢zenia w osoczu osiggane jest w
ciagu 1,3 do 3,0 godzin (tmax) przy $rednim okresie pottrwania wynoszacym 1,0-1,3 godziny.
Obserwowano warto$¢ Cmax 9843 ng/ml i AUCq.1ast 37283 ng.h/ml

- Kwas klawulanowy
Po podaniu dawki kwasu klawulanowego 2,5 mg/kg m.c. maksymalne st¢zenia w osoczu
osiagane jest w ciagu 0,3 do 2,0 godzin (tmax) przy $rednim okresie pottrwania wynoszacym
0,6-0,7 godziny. Obserwowano warto$¢ Cmax 4945 ng/ml i AUCq.jast 8266 ng.h/ml.

Amoksycylina jest dobrze wchtaniana po podaniu doustnym. Amoksycylina (pKa 2,8) ma stosunkowo
matg pozorng objetos¢ dystrybucji, stabo wiaze si¢ z biatkami osocza (34% u psé6w) 1 ma krotki
koncowy okres pottrwania z powodu aktywnego wydalania kanalikowego przez nerki. Po wchtonigciu
najwyzsze stezenia stwierdza si¢ w nerkach (w moczu) i zokci, a nastepnie w watrobie, ptucach, sercu
i $ledzionie. Dystrybucja amoksycyliny w plynie mézgowo-rdzeniowym jest ograniczona, chyba ze
ma miejsce zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

Kwas klawulanowy (pKa 2,7) jest rowniez dobrze wchtaniany po podaniu doustnym. Przenikanie
kwasu klawulanowego do ptynu mézgowo-rdzeniowego jest ograniczone. Wigzanie z biatkami osocza
wynosi okoto 25%, a okres pottrwania w fazie eliminacji jest krotki. Kwas klawulanowy jest
wydalany gtownie przez nerki (w niezmienionej postaci W moczu).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Krospowidon

Powidon

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna uwodniona
Magnezu stearynian

Sacharyna sodowa

Aromat waniliowy

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy.
6.3 OKres wazno$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy
Niewykorzystang czes¢ tabletki nalezy ponownie umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ w ciggu 36 godzin

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Zgrzewany na goraco blister OPA/Alu/PVC — PVC/Alu, zawierajacy 10 tabletek.
Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 10, 30, 50, 100 lub 250 tabletek.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Hiszpania

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3116/21

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.07.2021

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

15.09.2025

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



