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Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chisindu, str.M.Kogélniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECT

Cladaxxa 40 mg/10 mg comprimate masticabile pentru pisici si cAini
Cladaxxa 200 mg/50 mg comprimate masticabile pentru pisici si cdini
Cladaxxa 400 mg/100 mg comprimate masticabile pentru ciini

1. DENUMIREA S$I ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI = RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT
DIFERITE

Detinatorul certificatului de inregistrare:
KRKA, dd, Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Unichem Laboratories Ltd.» (Unit 1) Bhatauli Kalan, Baddi, Distt. Solan (H.P.), India
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Cladaxxa 40 mg/10 mg comprimate masticabile pentru pisici si caini

Cladaxxa 200 mg/50 mg comprimate masticabile pentru pisici si cdini

Cladaxxa 400 mg/100 mg comprimate masticabile pentru ciini

Amoxicilind/acid clavulanic

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

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substante active:

Amoxicilind (sub forma de amoxicilina trihidrat) 40 mg/200 mg/400 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu, diluat) 10 mg/50 mg/100 mg

Comprimate cu pete roz, rotunde, marcate cu o linie mediana pe una dintre fete.

Comprimatul poate fi divizat In jumaétati egale.

4. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru tratamentul infectiilor bacteriene la cini si pisici inclusiv: afectiuni cutanate (inclusiv piodermite

profunde si superficiale); infectii ale tractului urinar; boli respiratorii (ale tractul respirator superior si
inferior); enterite bacteriene.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza In caz de hipersensibilitate la peniciline sau la alte substante din grupa B-lactaminelor, sau
la oricare dintre excipienti.




Agentiz Nalionala pentru Siguranta Alimenteior
MD-2009, mun.Chisinau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

A nu se utiliza la gerbili, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri si chinchilla.
A nu se utiliza la cai si rumegatoare.

6. REACTII ADVERSE

Nu au fost observate evenimente adverse specifice asociate cu actiunea medicamentului in timpul primei
sale utilizari sau al intreruperii utilizarii.

La utilizarea medicamentului in conformitate cu instructiunile, de obicei nu se observa efecte adverse si
complicatii.

In caz de de hipersensibilitate la penicilind; administrarea trebuie intrerupta si se administreaza
antihistaminice sau un tratament simptomatic.

7.  SPECII TINTA

40 mg/10 mg, 200 mg/50 mg: pisici si cini

400 mg/100 mg: caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare orala.

Dozare si frecventa administrarii: amoxicilina 10 mg si acid clavulanic 2,5 mg per kg greutate corporald

(adica 12,5 mg substante active combinate per kg greutate corporald), de doua ori pe zi (corespunzénd la

25 mg substante active combinate per kg si zi).

Urmatorul tabel este conceput ca un ghid pentru posologia produsului in doze recomandate:

Greutate Numir de comprimate | Numér de comprimate | Numdr de comprimate
corporala 40 mg/10 mg de doud | 200 mg/50 mg de doud 400 mg/100 mg de
(kg) ori pe zi ori pe zi doua ori pe zi
1-2 1/2 - -
3-5 1 - -
6-9 2 - -
10-13 3 - -
14-18 4 - -
19-25 - 1 -
26-35 - 1% -
36-50 - 2
50-79 - 3 11/2
>80 - -

Cazurile refractare, In special cele ale tractului respirator, au prezentat rate de vindecare imbunitatite prin
dublarea dozei la 25 mg/kg greutate corporald, administratd de doua ori pe zi.

Durata terapiei: majoritatea cazurilor de rutind raspund la terapie intr-o periada de 5 pani la 7 zile. in
cazul bolilor cronice sau refractare, in special in piodermita profunda la céini, tratamentul poate dura intre
10 51 28 de zile.
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9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dacé animalul nu acceptd comprimatul din méana sau din bol, atunci comprimatele pot fi sfardmate si
adaugate in hrana si administrate imediat.

Schema de dozare nu trebuie incilcatd, deoarece acest lucru poate reduce eficacitatea terapeuticd. Daci o
doza este omisd, aceasta trebuie administratd cat mai curdnd posibil. Tratamentul trebuie reluat conform
dozei si duratei recomandate.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25° C.
A se pastra In ambalajul original, pentru a se proteja de luminad si umiditate.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirérii marcata pe cutie si pe blister dupa
EXP. Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

Orice jumatate de comprimat neutilizat trebuie reintrodusé in blister i utilizata in decurs de 12 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tintd
Nu se cunosc.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

Atunci cind manipulati medicamentul de uz veterinar, este necesar sa respectati regulile generale de
igiend si sigurantd personala.

Nu beti, nu fumati si nu mancati atunci cdnd manipulati medicamentul de uz veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilind sau acid clavulanic trebuie sa evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar. in caz de reactie alergicd sau ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si ardtati-i prospectul sau eticheta.

Dacid medicamentul intrd in contact cu membranele mucoase, acestea trebuie clétite cu apd din abundenta.

Gestatie si lactatie:
La animalele gestante si care alapteaza, utilizati numai conform evaluarii raportului beneficiu/risc de cétre

medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Utilizarea concomitentd a medicamentului cu antibiotice bacteriostatice nu este recomandata.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu se cunosc.

Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

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.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
08/2025

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

40 mg/10 mg, 200 mg/50 mg: blisterul contine 10 comprimate. Cutia contine 10 sau 100 comprimate.
400 mg/100 mg: blisterul contine 6 comprimate. Cutia contine 12 sau 60 comprimate.

Este posibil ca nu toate méarimile de ambalaj sa fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului certificatului de Inregistrare.

Reprezentantul local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Republica Moldova
"KRKA, d.d. Novo mesto, Societate pe Actiuni" Sucursala Chisindu
mun. Chisiniu, sec. Centru, str. Tighina, 49, bloc. 3, md:2001



