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MD-2009, mun.Chi9in6u, str.M.Kogilniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECT

Cladaxxa 40 mg/10 mg comprimate masticabile pentru pisici qi cflini
Cladaxxa 200 mg/50 mg comprimate masticabile pentru pisici qi cflini

Cladaxxa 400 mg/100 mg comprimate masticabile pentru c0ini

1. DENUMIRBA $I ADRESA DETINATORULUI CERTIF'ICATI]LUI DE INRBGISTRARE
$I ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU
BLIBBRAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE IJZ VETERINAR, DACA SI.]NT
DIF'ERITE

Detin6torul certificatului de inregistrare:
KRKA, dd, Novo mesto, Smarje5ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Produc[torul responsabil pentru eliberarea seriei :

Unichem Laboratories Ltd.> (Unit 1) Bhatauli Kalan, Baddi, Distt. Solan (H.P.), India
KRKA, d.d., Novo mesto, Srnarje$ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

2. DBNI]MIREAMEDICAMENTULUTDEUZVETBRINAR

Cladaxxa 40 mg/10 mg comprimate masticabile pentru pisici Ei c6ini
Cladaxxa 200 mgl50 mg comprimate masticabile pentru pisici qi cdini
Cladaxxa 400 mg/100 mg comprimate masticabile pentru cdini

AmoxicilinS/acid clarulanic

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTBLOR ACTIVE $I A ALTOR
INGRBDIBNTE (INGRBDIENTI)

Fiecare comprimat masticabil con{ine:

Substan(e active:
Amoxicilin[ (sub formd de amoxicilin[ trihidrat) 40 mgl200 mgl400 mg
Acid clavulanic (sub formd de clavulanat de potasiu, diluat) 10 mg/50 mg/l00 mg

Comprimate cu pete roz, rotunde, marcate cu o linie mediand pe una dintre fe{e.
Comprimatul poate fi divizat in jumdtdfi egale.

4. INDICATII TBRAPBUTICB

Pentru tratamentul infec{iilor bacteriene la cdini qi pisici inclusiv: afecfiuni cutanate (inclusiv piodermite
profunde ;i superficiale); infecfii ale tractului urinar; boli respiratorii (ale tractul respirator superior qi

inferior) ; enterite bacteriene.

5. CONTRAINDICATII

A nu se ttilizain caz de hipersensibilitate la peniciline sau la alte substanle din grupa p-lactaminelor, sau

la oricare dintre excipienli.
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IITIREc ISTRRREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

A nu se utilizala gerbili, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri si chinchilla.

A nu se :utiliza la cai gi rumegdtoare.

6. REACTII ADVERSE

Nu au fost observate evenimente adverse specifice asociate cu acfiunea medicamentului in timpul primei

sale utiliz[ri sau al intreruperii ntilizdi,L
La fiilizareamedicamentului in conformitate cu instrucfiunile, de obicei nu se observi efecte adverse 9i

complicalii.
in caz de de hipersensibilitate la penicilini; administrarea trebuie intreruptd gi se administreazd

antihistaminice sau un tratament simptomatic.

7, SPECII TINTA

40 mgll} m9,200 mg/50 mg: pisici qi c6ini
400 mg/100 mg: c6ini

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

Administrare orald.

Dozare gi frecvenla administr6rii: amoxicilind 10 mg qi acid clavulanic 2,5 mgper kg greutate corporald
(adic6 12,5 mgsubstan{e active combinate per kg greutate corporalS), de doud oripe zi (corespunzAnd la
25 mg substanle active combinate per kg gi zi).

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

Greutate
corporald
(ks)

NumSr de comprimate
40 mg/10 mg de doud

ori pe zi

Numir de comprimate
200 mg/50 mg de douS

ori pe zi

NumSr de comprimate
400 mg/100 mg de

doud ori pe zi
t-2 112

3-5 1

6-9 2

10-13 J

14-18 4

t9-25 I
26-35 ty,
36-50 2 1

50-79 J tU2
>80 2

Cazurile refractare, in special cele ale tractului respirator, au prezentat rate de vindecare imbundtdfite prin
dublarea dozeila25 mglkggreutate corporalS, administratl de dou5 oipezi.

Durata terapiei: majoritatea cazurilor de rutind rdspund la terapie intr-o periadd de 5 p6nd la7 zile.in
cazul bolilor cronice sau refractare, in special in piodermita profundi la c6ini, tratamentul poate dura intre
10 qi 28 de zile.
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ITnEcISTRRREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETER]NAR

APROBAT
9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dac[ animalul nu accept6 comprimatul din mAnd sau din bol, atunci comprimatele pot fi sftrdmate qi

addugate in hrand ;i administrate imediat.

Schema de dozare nu trebuie inc6lcat6, deoarece acest lucru poate reduce eficacitatea terapeutici. Dacd o
doz[ este omis6, aceasta trebuie administratd cdt mai curAnd posibil. Tratamentul trebuie reluat conform
dozei qi duratei recomandate.

10. PBRIOADA DE A$TBPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DBPOZITARE

A nu se lSsa la vederea gi indemdna copiilor.

A se pistra la temperaturi sub 25" C.
A se pSstra in ambalajul original, pentru a se proteja de lumini qi umiditate,

A nu se :utiliza acest medicament de uz veterinar dupd data expirlrii marcatd pe cutie ;i pe blister dupd
EXP. Data expirdrii se referd la ultima zi din acea 1un6.

Orice jumdtate de comprimat neutilizat trebuie reintrodusd in blister gi utilizatl in decurs de l2 ore.

,12. ATBNTTONARTSpECTALB

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 administreaz[ medicamentul de uz veterinar ia
animale:
Atunci cdnd manipulali medicamentul de uz veterinar, este necesar sI respectali regulile generale de
igiend gi siguranld personalS.
Nu be{i, nu fuma}i gi nu m6ncafi atunci cdnd manipula}i medicamentul de uz veterinar.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutS la amoxicilind sau acid clavulanic trebuie sd evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar. in caz de reac{ie alergicd sau ingestie accidentalS, solicitali imediat sfatul
medicului Ei ar[ta]i-i prospectul sau eticheta.
DacS medicamentul intr[ in contact cu membranele mucoase, acestea trebuie cl[tite cu api din abundenlS.

Gestatie si lactatie:
La animalele gestante si care aldpteazd,utilizali numai conform evalulrii raportului beneficiu/risc de cdtre
medicul veterinar responsabil,

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
Utilizarea concomitenti a medicamentului cu antibiotice bacteriostatice nu este recomandatS.
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IruNTCISTRRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETER]NAR

APROBAT
Supradozare (simptome. proceduri de urgenf6. antidot):

Nu se cunosc.

Incompatibilit[fi:
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MBDICAMENTULUI DE
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DE$ETruLOR PROVENITE DE
MEDICAMENTT]L DE, U Z VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protec{ia mediului.

14, DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT IiLTIMA DATA PROSPECTT]L

0812025

15. ALTE TNFORMATIT

Dimensiuni de ambalaj:
40 mg/10 mg,200 mg/50 mg: blisterul conline 10 comprimate, Cutia conline 10 sau 100 comprimate.

400 mgl100 mg: blisterul conline 6 comprimate. Cutia confine 12 sau 60 comprimate.

Este posibil ca nu toate mdrimile de ambalaj sI fie comercializate.

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, v5 rugdm sI contacta{i
reprezentantul local al deiindtorului certifi catului de inregistrare.

Reprezentantul local $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

UZ
LA


