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APROBAT
REZTIYTA*TTTLCARACTERISTICILORMEDICAMENTT]LUIDEVZVETERINAR

1. DENI]MIREA MEDICAMENTULU DEUZ VETERINAR $I CONCENTRATIA

Cladaxxa 40 mg/10 mg comprimate masticabile pentru pisici qi cdini
Cladaxxa 200 mg/50 mg comprimate masticabile pentru pisici qi cdini
Cladaxxa 400 mgl100 mg comprimate masticabile pentru cdini

2. COMPOZITTA CALTTATTVA $r CAr\TTTATTVA

Fiecare comprimat masticabil confine:

Substan{e active:
Amoxicilin[ (sub forml de amoxicilin6 trihidrat)
Acid clavulanic (sub form[ de clavulanat de potasiu, diluat)

Excipien{i:

Pentru lista complet[ a excipienfilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

40m!200 mg/400 mg
10 mgl50 mgl100 mg

Comprimat masticabil.
Comprimate cu pete roz, rotunde, marcate cu o linie mediand pe una dintre fefe.

Comprirnatul poate ft divizat in jum6t6{i egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inti

40 mg/l0 mg,200 mg/50 mg:pisici qi c6ini
400 mg/l00 mg: cAini

4.2 Indica{ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru tratamentul infecfiilor bacteriene la c6ini ;i pisici inclusiv: afec{iuni cutanate (inclusiv piodermite
profunde gi superficiale); infec{ii ale tractului urinar; boli respiratorii (ale tractului respirator superior Ei

inferior) ; enterite bacteriene.

4.3 Contraindica(ii

A nu se fillizain caz de hipersensibilitate la peniciline sau la alte substan{e din grupa B-lactaminelor, sau

la oricare dintre excipienfi.
A nu se ,ililiza la gerbili, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri si chinchilla.
A nu se utiliza la cai qi rumegdtoare.

4.4 Atenfionlri speciale pentru fiecare specie fintl

Nu exist6.
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4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la

animale

Atunci cdnd manipulati medicamentul de uz veterinar, este necesar sI respectali regulile generale de

igien6 qi siguranld personald.
Nu be!i, nu fumali gi nu mdncafi atunci c0nd manipulali medicamentul de uz veterinar.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la amoxicilini sau acid clavulanic trebuie sd evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar. in caz de reaclie alergici sau ingestie accidentali, solicitali imediat sfatul
medicului ;i ardtali-i prospectul sau eticheta.
Dacd medicamentul intrd in contact cu membranele mucoase, acestea trebuie clStite cu apd din abunden{d.

4,6 Reac{ii adverse (frecven{I qi gravitate)

Nu au fost observate evenimente adverse specifice asociate cu acliunea medicamentului in timpul primei
sale utiliz6ri sau al intreruperii utilizbrii.
LautiTizarea medicamentului in conformitate cu instrucliunile, de obicei nu se observd efecte adverse qi

complicalii.
in caz de hipersensibilitate la peniciline, administrarea trebuie intreruptd gi se admini streazd

antihistaminice sau un tratament simptomatic.

4,7 Utilizare in perioada de gestafie, lactafie sau in perioada de ouat

La animalele gestante ;i care aldpteazd, utilizali numai conform evalu6rii raportului beneficiu/risc de cltre
medicul veterinar responsabil.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interac(iune

Utilizarea concomitentd a medicamentului cu antibiotice bacteriostatice nu este recomandatd.

4.9 DozI;i calea de administrare

Administrare oral6.

Dozarea qi frecven{a: amoxicilind l0 mg qi acid clawlanic 2,5 mg /kg greutate corporal[ (adicd 12,5 mg
substanfe active combinate per kg greutate corporal6), de doud ori pe zi (corespunz0ndla25 mg substan{e
active combinate per kg greutate corporalS gi zi).

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

Greutate
corporal6
(ks)

Numdr de comprimate 40
mg/l0 mg de douS ori pe

zi

Numdr de comprimate
200 mg/50 mg de doud

ori pe zi

Numir de comprimate
400 mg/100 mg de doud

oipe zi
t-2 U2
3-5 I
6-9 2
i0-13 J

14-1 8 4
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t9-25 1

26-35 Iy2
36-s0 2 1

50-79 J t t/2
>80 2

Cazurile refractare, in special cele ale tractului respirator, au prezentat rate de vindecare imbunlt6{ite prin
dublarea dozeila 25 mgkg greutate corporalS, administrati de doui ori pe zi.

Dacd animalul nu acceptd comprimatul din m6nd sau din bol, atunci comprimatele pot fi sfrrAmate gi

ad[ugate in hrand ;i administrate imediat.
Durata terapiei: Majoritatea cazurilor de rutini rlspund la terapie intr-o perioadd de 5 p0ni la 7 zile.in
cazul bolilor cronice sau refractare, in special in piodermita profundS la c6ini, tratamentul poate dura intre
10 ;i 28 de zile.

Schema de dozare nu trebuie incdlcatd, deoarece acest lucru poate reduce eficacitatea terapeuticd. Dacd o
dozd este omisd, aceasta trebuie administrati c6t mai cur6nd posibil. Tratamentul trebuie reluat conform
dozei ;i duratei recomandate.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgen(I, antidoturi), dupl caz

Nu se cunosc.

4. 11 Perioada de agteptare

Nu este cazul.

5. PROPRTETAu TaRVTACOLOGICB

Grupa farmacoterapeuticS: antibacteriene de uz sistemic, combinatii de peniciline, inclusiv inhibitori de

beta-lactamaze.
Codul veterinar ATC: QJ0ICR02.

5.1 Propriet[{ifarmacodinamice

Amoxicilina este o aminobenzilpenicilinl din familia penicilinelor beta-lactamice. Interfereazd cu sinleza
peptidoglicanului, o componentd importanti a perelilor celulei bacteriene, Prin urmare, previne formarea
peretelui celular bacterian.

Acidul clavulanic se leag[ ireversibil de beta-lactamazd qi impiedicd inactivarea amoxicilinei.

Prin urmare, combinalia amoxicilind/acid clawlanic prezint[ un spectru larg de activitate bactericidi
impotriva bacteriilor intAlnite in mod obiqnuit la pisici Ei cdini.

In yitro, combinalia amoxicilin[/acid clavulanic este activd impotriva unei game largi de bacterii aerobe qi

anaerobe de importanf6 clinicd,inclusiv: bacterii gram-pozitivi qi gram-negativi, cum ar fr Staphylococcus

spp. (inclusiv tulpini producdtoare de B-lactamazd), Corynebacterium spp, Streptococcus spp.,

Clostridium spp., Peptostreptococcus spp., Escherichia coli (inclusiv tulpini producdtoare de B-

lactamaze), Salmonella spp. (inclusiv tulpini producStoare de B-lactamaze), Pasteurellae spp., Klebsiellae

spp., Proteus spp., Fusobocterium necrophorum, Campylobacter spp.
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Susceptibilitatea gi rezistenta unor agenli patogeni selecfionali care cauzeazd infeclii respiratorii, ale

tractului urinar sau ale pielii qi identificate in studiile europene au fost urmdtoarele:

5.2 Particularititifarmacocinetice

Dupd administrarea ora16, amoxicilina qi acidul clawlanic sunt bine absorbite din tractul gastointestinal qi

pdtrund in majoritatea organelor qi fesuturilor corpului. Concentrafiile terapeutice se men{in timp de 12

ore. Substanlele active din comprimatele masticabile Cladaxxa sunt practic nemetabolizate qi eliminate in
principal prin excrelie renalE(prin urini), iar intr-o mdsurd mai mici prin bild.

6, PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Listaexcipienfilor

Celulozd microcristalind
Stearat de magneziu
Dioxid de silicu coloidal anhidru
Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Drojdie uscatd autolizatd
Lac de eritrozind aluminiu, E127

6.2 Incompatibilitl(imajore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzaro.3 ani
Orice jumdtate de comprimat neutilizat trebuie reintrodusd in blister qi utilizati in decurs de l2 ore.

6.4. Precau{ii speciale pentru depozitare

A se pdstra la temperaturi sub 25oC.
A se plstra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumin[ gi umiditate.

6.5 Natura gi compozi{ia ambalajului primar

Ambalaj tip blister: folie formatd OPA/AI/PE + folie capac DES din AI/PE
40 mglll mg,200 mg/50 mg: blisterul conline l0 comprimate. Cutia conline 10 sau 100 comprimate.
400 mgl100 mg: blisterul conline 6 comprimate. Cutia conline l2 sau 60 comprimate.

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

6.6 MIsuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice medicament deuzveteinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETTNATORULCERTTFTCATULUTDE1NnECTSTRARE

KRKA, d.d., Novo mesto
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Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

8. NT]-MART]LCERTIF'ICATT'LUIDEINREGISTRARE

Cladaxxa 40 mg/10 mg comprimate masticabile pentru pisici qi ciini - 220072

Cladaxxa 200 mg/50 mg comprimate masticabile pentru pisici qi c0ini - 220073
Cladaxxa 400 mg/l00 mg comprimate masticabile pentru cdini - 220074

g. DATA PRIMEI ELTBERARI A CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)

25.1t.2022

10 DATA T]LTIMEI REVIZTJIRI A TEXTT]LUI

081202s

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE

Se elibereaz[ numai pebazil de prescripfie veterinar[.




