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NOTIFICARE

Modificarea nr. 1/27.04.2022

a Autorizatiei de Comercializare nr. 210068/13.05.2021 valabila 13.05.2026/DCP
emisd pentru produsul CYLANIC 500 mg + 125 mg

ca urmare a aprobdrii variatiei de tip IB/B.Il.f.1.b.1 (IE/V/0582/003/I1B/001)

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar,
in conformitate cu prevederile Regulamentulul (CE) nr. 1234/2008 privind procedura de
evaluare a cererilor pentru variatii in termenii unei Autorizatii de Punere pe Piata

eliberatd pentru produsele medicamentoase de uz uman si veterinar de o autoritate
competentd a unui Stat Membru, examinand cererea si documentatla inregistrata cu nr.
1320 din 27.01.2022 a detinatorului Autorizatiei de Comerc1ahzare aproba urmatoarea
modificare:

PREZENT PROPUNERE
Perioada de valabilitate a produsului | Perioada de valabilitate a produsului
medicinal veterinar asa cum este ambalat | medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare : 30 luni pentru vanzare : 36 (uni

Bucuresti, Str. Dudului 39, sector 6,
Cod Postal 060603, Telefon: 021.220.21.12, Fax: 0X].221.37.71
E-mail: icbmv@icbmv.ro, Web: www.icbmv.ro







F_REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMtREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CYLANIC 500 mg + 125 mg comprimate pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilind (sub forma de amoxicilind trihidrat) 500 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de 125 mg
potasiu)

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.
Comprimat de culoare alba spre usor galbuie, rotund si convex, cu o linie de rupere in forma de cruce

pe o parte.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4,1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul infectiilor provocate de bacterii susceptibile la amoxicilind si acid clavulanic,
inclusiv: boli de piele (inclusiv piodermite profunde si superficiale); infectii ale tesuturilor moi (abcese
si saculite anale); infectii dentare (de ex. gingivitd); infectii ale tractului urinar; boli respiratorii
(implicand ciile respiratorii superioare si inferioare); enterite.

4,3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili sau sinsile.

Nu se utilizeazi in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substantele active, la alte antimicrobiene
din grupa beta-lactamicelor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctii renale grave insotite de anurie si oligurie.

Nu se utilizeazi la rumegitoare si cabaline.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale f
Trebuie sa se tind seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind antlmlcroblenele la
utilizarea produsului. g
Asocierea amoxicilind/acid clavulanic ar trebui rezervatd pentru tratamentul afectiunilor clinice care -
au prezentat un raspuns slab la alte clase de antimicrobiene sau la peniciline cu spectru ingust. Ori de
céte ori este posibil, asocierea amoxicilind/acid clavulanic trebuie utilizatd numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilind/acid clavulanic §i poate scadea eficacitatea tratamentului cu
antibiotice beta-lactamice datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

Se recomanda precautie atunci cand se utilizeaza produsul la erbivorele mici, altele decat cele care au
fost contraindicate la punctul 4.3.

La animalele cu disfunctii hepatice sau renale, regimul de dozare trebuie evaluat cu atentie.

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

- Penicilinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) in urma injectdrii, inhalérii, ingerarii sau a
contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate cu
cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

- Nu manipulati acest produs dacd stiti cd sunteti alergic(d) sau daca ati fost sfatuit(a) sa nu lucrati
cu astfel de produse.

- Manipulati cu foarte mare grija acest produs, ludnd toate mésurile de precautie recomandate,
pentru a evita expunerea.

- Daca, In urma expunerii, aveti simptome precum eruptii cutanate, consultati un medic si
prezentati-i aceastd avertizare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia Ingreunata
sunt simptome mai grave si necesitd interventie medicala de urgenta.

- Se vor spdla méinile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Pot aparea ocazional reactii alergice (reactii cutanate, anafilaxie). In astfel de cazuri, administrarea
trebuie Intrerupta si trebuie aplicat un tratament simptomatic.

In cazuri foarte rare, utilizarea produsului poate provoca tulburdri gastrointestinale (voma, diaree,
anorexie).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd o reactie (reactii) adversd
(adverse))

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10. 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in pericada de ouat

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al

penicilinelor datoritd declansdrii rapide a actiunii bacteriostatice. Trebuie si se aibd in vedere
posibilele alergii Incrucisate cu alte peniciline. Penicilinele pot spori efectul aminoglicozidelor.



4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.

Doza recomandatd este de 12,5 mg/kg greutate corporald (10 mg amoxicilind/2,5 mg acid clavulanic
per kg greutate corporald), de doud ori pe zi.

Tabelul urmitor este menit a fi un ghid pentru administrarea comprimatelor in doza recomandata.
Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald trebuie determinata cdt mai precis posibil, pentru a

se evita subdozarea.

Numirul de comprimate de doud ori pe zi
(rata de dozare: 12,5 mg/kg g.c.)
Greutatea e . e oy . - . .
corporali Amoxicilina/acid clavulanic | Amoxicilina/acid clavulanic Amoxilcﬂmé/amd (ilavulamc
(ke) S0mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Y - -
>1,25-2,5 /2 = -
>2,5-3,75 ¥ - -
>3,75-5 1 = . ]
>5-6,25 1Y% Y -
>6,25-12,5 - e Y4
>12,5-18,75 - Ya -
>18,75-25 - 1 Y2
>25-31,25 - 1 Y =
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1 Y
>62,5-75 - - 1%

-
7 =1 comprimat

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura o dozare precisa.
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Durata minima a tratamentului este de 5 zile, cea mai mare parte a cazurilor obisnuite raspunzand

dupd un tratament intre 5 si 7 zile.
in cazurile cronice sau refractare, ar putea fi necesard o duratd mai lungd de tratament, de ex. pentru

bolile cronice de piele 10-20 zile, pentru cistita cronicd 10-28 zile, pentru bolile respiratorii 8-10 zile.
In astfel de situatii, durata totald a tratamentului este la latitudinea medicului, insd ar trebui sa fie

suficient de lungd pentru a asigura o remisiune completa a bolii bacteriene.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

Simptome gastrointestinale usoare (diaree si vomad) pot aparea mai frecvent in urma supradozarii

produsului.




4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul. ' ‘.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE T A

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene de uz sistemic. Combinatii de peniciline, inclusiv inhibitori

de beta-lactamaza.
Codul veterinar ATC: QJO1CRO02.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina, la fel ca alte antibiotice beta-lactamice, actioneaza prin inhibarea sintezei peretilor
celulari bacterieni, interferdnd in stadiul final al sintezei peptidoglicanului. Aceasta actiune bactericida
provoaca numai liza celulelor de crestere.

Acidul clavulanic este un inhibitor de beta-lactamazd si imbundtateste spectrul antibacterian al
amoxicilinei.

Amoxicilina in combinatie cu acidul clavulanic are un spectru larg de actiune care include tulpinile
producatoare de beta-lactamaza ale bacteriilor aerobe, ale bacteriilor facultativ anaerobe si ale
bacteriilor obligatoriu anaerobe atit Gram-pozitive, cat si Gram-negative, inclusiv:

Gram-pozitive:

Clostridium spp.

Corynebacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Staphylococcus spp. (inclusiv tulpinile producétoare de beta-lactamaza)

Streptococcus spp.

Gram-negative:

Bacteroides spp.

Escherichia coli (inclusiv majoritatea tulpinilor producatoare de beta-lactamaza)
Campylobacter spp.

Fusobacterium necrophorum

Pasteurella spp.

Proteus spp.

S-a observat rezistentd in rAndul Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa si al Staphylococcus
aureus rezistent la meticilind. A fost raportata si o tendinta de rezistenta la E. coli .

Tiparele de sensibilitate si rezistenta pot varia in functie de zona geografica si de tulpina bacteriand si
se pot schimba cu timpul.

Valorile critice pentru amoxicilind/clavulanat (CLSI VET 018 ED5:2020)

E. Coli (cdini): sensibilitate MIC < 8/4 pg/ml

Staphylococcus spp. (cini, pisici): sensibilitate MIC < 0,25/0,12 pg/ml, rezistentd: > 1/0,5 pg/ml
Streptococcus spp. (pisici): sensibilitate MIC < 0,25/0,12 pg/ml, rezistenta: > 1/0,5 pg/ml
Pasteurella multocida (pisici): sensibilitate MIC < 0,25/0,12 pg/ml, rezistenta: > 1/0,5 pg/ml

Mecanismele principale de rezistentd la amoxicilind/acidul clavulanic sunt:

Inactivarea de cétre acele beta-lactamaze bacteriene care nu sunt inhibate de acidul clavulanic.
Modificarea proteinelor care fixeaza penicilina (PBP), ceea ce reduce afinitatea agentului antibacterian
pentru proteinele-tintd (S. Aureus rezistent la meticilind, MRSA si S. pseudintermedius rezistent la
meticilind, MRSP).

Impermeabilitatea bacteriilor sau mecanismele pompelor de eflux pot provoca sau pot contribui la
rezistenta bacteriand, indeosebi in cazul bacteriilor Gram-negative. Genele de rezistentd pot fi



localizate la nivelul cromozomilor (mecA, MRSA) sau plasmidelor (beta-lactamaze din familia LAT,
MIR, ACT, FOX, CMY) si a aparut o varietate de mecanisme de rezistenta.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Céini:

- Amoxicilind
Dupa administrarea unei doze de 10 mg/kg amoxicilind, concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse in decurs de 1,0 pani la 2,0 ore (tmax), cu un timp de injumatitire mediu de 1,0-1,5 ore.
S-au observat Ciax de 8223 ng/ml si AUCo.as: de 22490 ng.h/ml.

- Acid clavulanic
Dupa administrarea unei doze de 2,5 mg/kg acid clavulanic, concentratiile plasmatice maxime
sunt atinse in decurs de 0,50 pana la 1,75 ore (tmax), cu un timp de injumititire mediu de 0,5—
0,6 ore. S-au observat Cynax de 3924 ng/ml si AUCo..s de 5284 ng.h/ml.

Amoxicilina este bine absorbitd in urma administrarii orale. Amoxicilina (pKa 2,8) are un volum
aparent de distributie relativ mic, un grad relativ mic de fixare de proteinele plasmatice (34% la cdini)
si un timp de injumdtatire terminal scurt din cauza excretiei tubulare active prin rinichi. In urma
absorbtiei, cele mai mari concentratii se regdsesc in rinichi (urind) si bild, apoi in ficat, pulmoni, inima
si splind. Distributia amoxicilinei in lichidul cefalorahidian este scazuta, exceptdnd cazul in care
meningele sunt inflamate.

Acidul clavulanic (pKa 2,7) este si el bine absorbit in urma administrarii orale. Patrunderea n lichidul
cefalorahidian este scizuti. Gradul de fixare de proteinele plasmatice este de circa 25%, iar timpul de
injumatatire pentru eliminare este scurt. Acidul clavulanic este eliminat in principal prin excretie
renala (nemodificat in urind).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Crospovidona

Povidona

Amidon glicolat de sodiu de tip A
Celuloza microcristalind

Dioxid de siliciu coloidal hidratat
Stearat de magneziu

Zaharina sodici

Aromai de vanilie

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 36 luni
Orice parte de comprimat ramasa neutilizata trebuie reintrodusa in blister si utilizatd intr-un interval de
36 ore.

6,4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperatura mai mare de 397 C.
A se pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

5



Blister din oPA/AIu/PVC - PVC/Alu sigilat la cald contindnd cate 10 comprimate fiecare.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie din carton cu 10, 30, 50, 100 sau 250 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor rezultate din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210068

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEIX
13.05.2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE

SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Bucuresti, Str. Dudului, nr.39, sector 6, cod postal 060603
Telefon: (021) 220.21.12; 220.08.72; Fax: (021) 221.31.71

www.icbmv.ro, icbmv@icbmv.ro

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr.. 210068 4, 13.05.2021

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar ‘veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 215/2004 cu modificarile si completarile ulterioare;

In_conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare, cu modificarile si completarile
ulterioare;

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de autorizare nr..... 1781 din ...17.02.2020 . si a Raportului de
evaluare nr. ...\&Y:...... dih,. % ...... ) O , decide autorizarea comercializarii n
Romania a produsului medicinal veterinar:

Nume de mreglstrare
(denumirea comerciald, forma farmaceutlcé si concentratia)

CYLANIC 500 mg + 125 mg, comprlmate

Compozitie:
(date calitative/cantitative “pentru substanta/substangele activé/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliara/auxiliare)

a) Substanta activa: amoxicilina (sub forma de amoxicilina trihidrat) — 500 mg/cpr.
acid clavulanie’(sub forma de clavulanat de potasiu) — 125 mg/cpr.
b) Excipienti: crospovidona, povidona, amidonglicolat de sodiu de tip A, celuloza
microcristalina, dioxid de siliciu coloidal hldratat stearat de magneziu, zaharina sodica,
aroma de vanilie 2

Detinator al autorizatiei de comerc1aI|zare
(denumire/sediul social/punct de lucru) -

LIVISTO Int’l, S.L.
Av. Universitat Autonoma 29, 08290 Cerdanyola deI VaIIes (Barcelona) Spania

Producatorul sau, dupa caz, producatorii responsablll de ellberarea seriei de
produs finit: 0, “FZ

(denumire/sediul social/punct de lucru) :

ANIMEDICA GmbH — Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bésensell, Germama

ANIMEDICA Herstellungs GmbH — Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bésensell, Germania

INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A. — Esmeralda 19, 08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona — Spania :

LELYPHARMA B.V. — Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad Tarlle de Jos

Clasificare ATC (vet):
QJO01CRO02



Mod de eliberare:
cu prescriptie medicala veterinara

fara prescriptie medicala veterinara

Ambalaj:

(tip, marime) =~

Blister din oPAIAIuIPVC - PVC/Alu sigilat la cald continand cate 10 comprimate
fiecare.

Cutie din carton cu 10 30, 50 4100 sau 250 comprimate.

Termen de valgbivlitate:

- dupa ambalarea pentru comercializare: 30 luni
- dupa prima deschidere: 36 ore

- dupa diluare sau reconstituire: -

Conditii de pastrare: '

- dupa ambalarea pentru comercnahzare A nu se pastra la temperatura mai mare
de 30°C. A se pastra in ambalajul orlglnal A nu se utiliza acest produs medicinal
veterinar dupa data expirarii macata pe cutla de carton dupa EXP. Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna., =

- dupa prima deschidere: in eazul in care’ comprlmatele sunt sectionate, partile de
comprimate ramase trebuie pastrate in buzunarul blisterului.

- dupa diluare sau reconstituire: -~ '

Tipul procedurii de autorizare: DCP

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte integrantd urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, conform
Anexei nr. 1 la autorizatia de comercializare. -~

b) OBLIGATII SAU CONDITIL SPECIFICE - CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL AUTORIZA]’IEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE, SIGURANTA SI
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 Ia ‘autorizatia de” comercnallzare
— nu este cazul

c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA, conform Anexel nr. 3 la
autorizatia de comercializare

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 la autorlzatla de comerc;lallzare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si dm anexele la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusa la cunostinti

Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare.

DIRECT%M ( e
Dr. Florica DURLEA i
Data emiterii: 13.05.2021

Data expirarii: 13.05.2026*




*Cu obligativitatea completarii documentatiei cu:

Actiunea care trebuie

trinidrat

Statul
Nr. Identificarea angajamentului Iua_ta pen_tr_u a Data limita 1 s g
indeplini ~carea
angajamentul solicitat
1. | Validarea metodei de testare pentru | Datele de validare vor fi | 6 luni dupa | RMS (IE)
marimea particulei prin difractia luminii | trimise catre RMS finalizarea
laser din materia prima amoxicilina procedurii

*(ex: depunerea de variatii, studii, date suplimentare)

Solicitantul/detinatorul autorizatiei de comercializare confirma faptul c&, in cazul in care nu
poate indeplini angajamentul sau sa furnizeze datele necesare in termenul specificat, se va

consulta cu RMS.

Mentinerea Autorizafiei de Comercializare se va face pe baza reevaluarii
anuale a indeplinirii conditiilor impuse.
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EZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

’
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1. DENUMIREA/PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CYLANIC 500 mg/ A 125 mg comprimate pentru cdini

2. CON[POZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilina (sub forma de amoxicilini trihidrat) 500 mg
Acid clavulanic (sub formd de clavulanat de 125 mg
potasiu)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

Comprimat de culoare alba spre usor galbuie, rotund si convex, cu o linie de rupere in forma de cruce
pe o parte.

Comprimatele pot fi divizate In 2 sau 4 parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul infectiilor provocate de bacterii susceptibile la amoxicilind si acid clavulanic,
inclusiv: boli de piele (inclusiv piodermite profunde si superficiale); infectii ale tesuturilor moi (abcese
si saculite anale); infectii dentare (de ex. gingivitd); infectii ale tractului urinar; boli respiratorii
(implicand cdile respiratorii superioare si inferioare); enterite.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaz la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili sau sinsile.

Nu se utilizeaza In cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la alte antimicrobiene
din grupa beta-lactamicelor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctii renale grave insotite de anurie si oligurie.

Nu se utilizeaza la rumegétoare si cabaline.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale v
Trebuie sd se tind seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind antlmlcroblenele la
utilizarea produsului. N\ ;

Asocierea amoxicilind/acid clavulanic ar trebui rezervatd pentru tratamentul afect1un1101 cllmce care

au prezentat un raspuns slab la alte clase de antimicrobiene sau la peniciline cu spectru ingust. Oride
céte ori este posibil, asocierea amoxicilind/acid clavulanic trebuie utilizatd numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate In RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilind/acid clavulanic si poate scddea eficacitatea tratamentului cu
antibiotice beta-lactamice datoritd potentialului de rezistents incrucisata.

Se recomandi precautie atunci cind se utilizeaza produsul la erbivorele mici, altele dect cele care au
fost contraindicate la punctul 4.3.

La animalele cu disfunctii hepatice sau renale, regimul de dozare trebuie evaluat cu atentie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

- Penicilinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) in urma injectirii, inhalirii, ingerarii sau a
contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate cu
cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

- Nu manipulati acest produs daci stiti ca sunteti alergic(d) sau daci ati fost sfatuit(s) si nu lucrati
cu astfel de produse.

- Manipulati cu foarte mare grijd acest produs, luind toate misurile de precautie recomandate,
pentru a evita expunerea.

- Dacd, in urma expunerii, aveti simptome precum eruptii cutanate, consultati un medic si
prezentati-i aceastd avertizare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia Ingreunata
sunt simptome mai grave si necesitd interventie medicali de urgenta.

- Se vor spala mainile dupa utilizare.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot apdrea ocazional reactii alergice (reactii cutanate, anafilaxie). in astfel de cazuri, administrarea
trebuie 1ntrerupta si trebuie aplicat un tratament simptomatic.

In cazuri foarte rare, utilizarea produsului poate provoca tulburdri gastrointestinale (vomsi, diaree,
anorexie).

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti o reactie (reactii) adversi
(adverse))

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al

penicilinelor datoritd declansdrii rapide a actiunii bacteriostatice. Trebuie si se aibd in vedere
posibilele alergii incrucisate cu alte peniciline. Penicilinele pot spori efectul aminoglicozidelor.

o
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4.9 Cantititi de ;Eldministrat si calea de administrare

Pentru administraye orala.
Doza recomandati este de 12,5 mg/kg greutate corporald (10 mg amoxicilind/2,5 mg acid clavulanic
per kg greutate corporald), de doua ori pe zi.
Tabelul urmator este menit a fi un ghid pentru administrarea comprimatelor in doza recomandata.

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinaté cat mai precis posibil, pentru a
se evita subdozarea.

Numairul de comprimate de doua ori pe zi
(rata de dozare: 12,5 mg/kg g.c.)
Greutatea | . ioflinw/acid clavulanic | Amoxicilin#/acid clavulanic | Amoxicilini/acid clavulanic
cor(ll’(‘;ala 50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Va - -
>1,25-2,5 P - -
>2.5-3,75 % - -
>375-5 1 = -
>5-6,25 1 Y Va -
>6,25-12,5 - Yo Va
>12,5-18,75 - Y, -
>18,75-25 - 1 Y5
>25-31,25 - 1% -
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1 Ya
>62,5-75 - - 1%

=Y de comprimat %} =1 de comprimat %5 =% de comprimat %% =1 comprimat

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura o dozare precisa.

1/t Qﬁ(
I
SiTae g@ =

Durata minimi a tratamentului este de 5 zile, cea mai mare parte a cazurilor obisnuite raspunzand
dupd un tratament intre 5 si 7 zile.

In cazurile cronice sau refractare, ar putea fi necesard o durati mai lungd de tratament, de ex. pentru
bolile cronice de piele 10-20 zile, pentru cistita cronica 10-28 zile, pentru bolile respiratorii 8-10 zile.
In astfel de situatii, durata totald a tratamentului este la latitudinea medicului, insd ar trebui sd fie
suficient de lunga pentru a asigura o remisiune completd a bolii bacteriene.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Simptome gastrointestinale usoare (diaree i vomé) pot apirea mai frecvent In urma supradozirii
produsului.




4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul. .

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene de uz sistemic. Combinatii de peniciline, inclusiv inhibitori
de beta-lactamaza.

Codul veterinar ATC: QJ0O1CRO02.
5.1 Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina, la fel ca alte antibiotice beta-lactamice, actioneazd prin inhibarea sintezei peretilor
celulari bacterieni, interferand in stadiul final al sintezei peptidoglicanului. Aceastd actiune bactericida
provoacd numai liza celulelor de crestere.

Acidul clavulanic este un inhibitor de beta-lactamazd si imbunititeste spectrul antibacterian al
amoxicilinei.

Amoxicilina in combinatie cu acidul clavulanic are un spectru larg de actiune care include tulpinile
producétoare de beta-lactamaza ale bacteriilor aerobe, ale bacteriilor facultativ anaerobe si ale
bacteriilor obligatoriu anaerobe atdt Gram-pozitive, cit si Gram-negative, inclusiv:

Gram-pozitive:

Clostridium spp.

Corynebacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Staphylococcus spp. (inclusiv tulpinile producitoare de beta-lactamaza)
Streptococcus spp.

Gram-negative:
Bacteroides spp.

Escherichia coli (inclusiv majoritatea tulpinilor producitoare de beta-lactamazz)
Campylobacter spp.

Fusobacterium necrophorum

Pasteurella spp.

Proteus spp.

S-a observat rezistentd in randul Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa si al Staphylococcus
aureus rezistent la meticilind. A fost raportatd si o tendintd de rezistent la E. coli .

Tiparele de sensibilitate si rezistentd pot varia in functie de zona geografica si de tulpina bacteriana si
se pot schimba cu timpul.

Valorile critice pentru amoxicilind/clavulanat (CLSI VET 01S ED5:2020)

E. Coli (caini): sensibilitate MIC < 8/4 ug/ml

Staphylococcus spp. (céini, pisici): sensibilitate MIC < 0,25/0,12 pg/ml, rezistenta: > 1/0,5 pg/ml
Streptococcus spp. (pisici): sensibilitate MIC < 0,25/0,12 pg/ml, rezistentd: > 1/0,5 pg/ml
Pasteurella multocida (pisici): sensibilitate MIC < 0,25/0,12 pg/ml, rezistentd: > 1/0,5 pg/ml

Mecanismele principale de rezistentd la amoxicilind/acidul clavulanic sunt:

Inactivarea de citre acele beta-lactamaze bacteriene care nu sunt inhibate de acidul clavulanic.
Modificarea proteinelor care fixeazi penicilina (PBP), ceea ce reduce afinitatea agentului antibacterian
pentru proteinele-tintd (S. dureus rezistent la meticilind, MRSA si S. pseudintermedius rezistent la
meticilind, MRSP).

Impermeabilitatea bacteriilor sau mecanismele pompelor de eflux pot provoca sau pot contribui la
rezistenta bacteriand, indeosebi in cazul bacteriilor Gram-negative. Genele de rezistentd pot fi




localizate la nivelul>cromozomilor (mecA, MRSA) sau plasmidelor (beta-lactamaze din familia LAT,
MIR, ACT, FOX, C}\/IY) si a apdrut o varietate de mecanisme de rezistenta.
/
.2 Particularif/iti farmacocinetice
Caini: 2 ///
. Amox10111na
Dupa administrarea unei doze de 10 mg/kg amoxicilind, concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse in decurs de 1,0 pana la 2,0 ore (tmax), cu un timp de Injumatitire mediu de 1,0-1,5 ore.
S-au observat Cmax de 8223 ng/ml si AUCo.1ast de 22490 ng.h/ml.
- Acid clavulanic
Dupa administrarea unei doze de 2,5 mg/kg acid clavulanic, concentratiile plasmatice maxime
sunt atinse in decurs de 0,50 pand la 1,75 ore (tmax), cu un timp de injumatatire mediu de 0,5—
0,6 ore. S-au observat Cpax de 3924 ng/ml si AUCo.1asc de 5284 ng.h/ml.

Amoxicilina este bine absorbitd in urma administrarii orale. Amoxicilina (pKa 2,8) are un volum
aparent de distributie relativ mic, un grad relativ mic de fixare de proteinele plasmatlce (34% la céini)
si un timp de 1nJumatat1re terminal scurt din cauza excretiei tubulare active prin rinichi. In urma
absorbtlel cele mai mari concentratii se regésesc in rinichi (urind) si bild, apoi in ficat, pulmoni, inima
si splind. Distributia amoxicilinei in lichidul cefalorahidian este scdzutd, exceptdnd cazul in care
meningele sunt inflamate.

Acidul clavulanic (pKa 2,7) este si el bine absorbit in urma administrarii orale. Patrunderea n lichidul
cefalorahidian este scizuti. Gradul de fixare de proteinele plasmatice este de circa 25%, iar timpul de
injumititire pentru eliminare este scurt. Acidul clavulanic este eliminat in principal prin excretie
renald (nemodificat in urind).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Crospovidona

Povidona

Amidonglicolat de sodiu de tip A
Celuloza microcristalind

Dioxid de siliciu, coloidal hidratat
Stearat de magneziu

Zaharina sodici

Aroma de vanilie

6.2 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni
Orice parte de comprimat rimasa neutilizata trebuie reintrodusa in blister si utilizatd intr-un interval de
36 ore.

6,4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30° C.
A se pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din oPA/Alu/PVC - PVC/Alu sigilat la cald continind céte 10 comprimate fiecare.

5
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Dimensiunea ambalajului: 754 Y,
Cutie din carton cu 10, 30, 50, 100 sau 250 comprimate. N 4
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate. N e »

i s
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor rezultate din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallgs (Barcelona)

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



ANEXA IIT

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CAT{E TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de cartoln';'

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CYLANIC 500 mg + 125 mg comprimate pentru cini

Amoxicilind/Acid clavulanic

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilind (sub forma de amoxiclina trihidrat) 500 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de 125 mg
potasiu)

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate

30 comprimate
50 comprimate
100 comprimate
250 comprimate

| 5. SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATI)

| 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}



<

Orice parte de comprimat rimasi neutilizati trebuie reintrodusi in blister si utilizata fntr—un infé;:y_él de
36 ore. ' '

| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE 55 S s
7o, A »,;(/

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30° C.

A se pidstra Tn ambalajul original. e A2

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si iIndeména copiilor.

us. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autdnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS !

Serie {numar}



INFORMATII MINHVIE CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

/

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CYLANIC 500 mg + 125 mg comprimate
Amoxicilind/Acid clavulanic

tal

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

%P LIVISTO

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4 NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT



| PROSPECT:
Cylanic 500 mg + 125 mg comprimate pentru ciini

1. NUMELE SVADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA DE’];]NATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
; ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Germania

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Germania

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spania

.
§

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CYLANIC 500 mg + 125 mg comprimate pentru caini

Amoxicilind/Acid clavulanic

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilina (sub forma de amoxicilind trihidrat) 500 mg

Acid clavulanic (sub formd de clavulanat de 125 mg

potasiu)

Comprimat de culoare albi spre usor galbuie, rotund §i convex, cu o linie de rupere in forma de cruce
pe o parte. )
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4. INDICATIE (INDICATI)

Pentru tratamentul infectiilor provocate de bacterii susceptibile la amoxicilind si acid clavulanic,
inclusiv: boli de piele (inclusiv piodermite profunde si superficiale); infectii ale tesuturilor moi (abcese
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si saculite anale); infectii dentare (de ex. gingivitd); infectii ale tractului urinar; boli respiratorii
(implicénd céile respiratorii superioare si inferioare); enterite. P

5.  CONTRAINDICATII \ =X

\7%
Nu se utilizeazd la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili sau singile. Nuise, utilizeaza in y
cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activd, la alte antimicrobiene di“mi{gjrjipa:bseta— o
lactamicelor sau la oricare dintre excipienti. R
Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctii renale grave nsotite de anurie si oligurie.

Nu se utilizeaza la rumegitoare si cabaline.
6. REACTII ADVERSE

Pot apdrea ocazional reactii alergice (reactii cutanate, anafilaxie). In astfel de cazuri, administrarea
trebuie ntreruptd si trebuie aplicat un tratament simptomatic.

In cazuri foarte rare, utilizarea produsului poate provoca tulburdri gastrointestinale (voma, diaree,
anorexie).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd o reactie (reactii) adversi
(adverse))

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Dacd observati orice reactie adverss, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugim si informati medicul veterinar.

Alternativ,  puteti  raporta  prin  intermediul sistemului national ~de  raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7.  SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orali.

Doza recomandati este de 12,5 mg/kg greutate corporald (10 mg amoxicilind/2,5 mg acid clavulanic
per kg greutate corporald), de dous ori pe zi.

Tabelul urmtor este menit a fi un ghid pentru administrarea comprimatelor in doza recomandata.
Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis posibil, pentru a
se evita subdozarea.

Numirul de comprimate de dou ori pe zi
(rata de dozare: 12,5 mg/kg g.c.)
(c;olfu(f:;? Amoxicilind/acid clavulanic | Amoxicilind/acid clavulanic Amoxicilind/acid clavulanic
[1)( 50 mg+ 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Ya - -
>1,25-2,5 Va - -
>2.5-3,75 % - -
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28775-5 1 . -
=>5-625. / 1Y Vi =
>6,25-12,5 , Y, Vi
17 >12,5-18,75 - Y% .
=z >1875-25 = 1 Y
>25-31,25 » 1% “
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - s 1
© >50-62,5 N " 1Y
>62,5-75 " “ 1%

= % de comprimat % =Y de comprimat @5 =% de comprimat % =1 comprimat

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pérti egale, pentru a asigura o doza precisa.

1/2
-1\ [
1/L
- &

Durata minima a tratamentului este de 5 zile, cea mai mare parte a cazurilor obignuite raspunzind
dupa un tratament Intre 5 si 7 zile.

in cazurile cronice sau refractare, ar putea fi necesard o durati mai lunga de tratament, de ex. pentru
bolile cronice de piele 10-20 zile, pentru cistita cronicd 10-28 zile, pentru bolile respiratorii 8-10 zile.
In astfel de situatii, durata totald a tratamentului este la latitudinea medicului, nsd ar trebui si fie
suficient de lunga pentru a asigura o remisiune completd a bolii bacteriene.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si Indemaéna copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30°C.

A se pistra in ambalajul original. In cazul in care comprimatele sunt sectionate, pértile de comprimate

ramase trebuie pastrate in buzunarul blisterului.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcata pe cutia de carton dupa
,,EXP”. Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate a partilor de comprimate: 36 ore.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) |

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:

Nu exista.
i 8 SE o \\\,'l“':, 3
Precautii speciale pentru utilizare la animale: o (1 e

Trebuie sé se tind seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind antimicrobienele la
utilizarea produsului.

Asocierea amoxicilind/acid clavulanic ar trebui rezervatd pentru tratamentul afectiunilor clinice care
au prezentat un raspuns slab la alte clase de antimicrobiene sau la peniciline cu spectru ingust. Ori de
céte ori este posibil, asocierea amoxicilind/acid clavulanic trebuie utilizatd numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate iIn RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilind/acid clavulanic si poate scidea eficacitatea tratamentului cu
antibiotice beta-lactamice datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

Se recomanda precautie atunci cand se utilizeaza produsul la erbivorele mici,

altele decit cele care au fost contraindicate la punctul 5.

La animalele cu disfunctii hepatice sau renale, regimul de dozare trebuie evaluat cu atentie.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

- Penicilinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) in urma injectirii, inhalirii, ingerarii sau a
contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate cu
cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

- Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti alergic(d) sau daci ati fost sfatuit(a) si nu lucrati
cu astfel de produse.

- Manipulati cu foarte mare grijd acest produs, luind toate misurile de precautie recomandate,
pentru a evita expunerea.

- Daca, in urma expunerii, aveti simptome precum eruptii cutanate, consultati un medic si
prezentati-i aceastd avertizare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia ingreunati
sunt simptome mai grave si necesita interventie medicald de urgent.

- Se vor spala mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al
penicilinelor datoritd declangédrii rapide a actiunii bacteriostatice. Trebuie si se aibd in vedere
posibilele alergii incrucisate cu alte peniciline. Penicilinele pot spori efectul aminoglicozidelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):
Simptome gastrointestinale usoare (diaree si voma) pot apdrea mai frecvent in urma supradozirii
produsului.

Incompatibilititi:
Nu este cazul.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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Dimensiunea ambalajului:
Cutie din carton cu 10, 30, 50, 100 sau 250 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Distribuitor:

S.C. BISTRI-VET S.R.L.

Str. Libertétii Nr. 13, cod. 420155
Loc. Bistrita, Jud. Bistrita-Nasaud
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