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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Cladaxxa 40 mg/10 mg comprimate masticabile pentru pisici si cdini

Cladaxxa 200 mg/50 mg comprimate masticabile pentru pisici §i caini

Cladaxxa 400 mg/100 mg comprimate masticabile pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substante active:

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

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.

Comprimate cu pete roz, rotunde, marcate cu o linie mediand pe una dintre fete.
Comprimatul poate fi divizat in jumatiti egale.

4.,  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

40 mg/10 mg, 200 mg/50 mg: pisici si cdini
400 mg/100 mg: caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul infectiilor bacteriene la céini si pisici inclusiv: afectiuni cutanate (inclusiv piodermite
profunde si superficiale); infectii ale tractului urinar; boli respiratorii (ale tractului respirator superior si
inferior); enterite bacteriene.

4.3 Contraindicatii

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

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

A nu se utiliza la cai si rumegétoare.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tint:i

Nu exista.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la
animale

Atunci cand manipulati medicamentul de uz veterinar, este necesar sa respectati regulile generale de
igiena si siguranta personala.

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

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

Daci medicamentul intrd in contact cu membranele mucoase, acestea trebuie clitite cu apa din abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

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 hipersensibilitate la peniciline, administrarea trebuie intrerupta si se administreaza
antihistaminice sau un tratament simptomatic.

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

La animalele gestante si care alapteaza, utilizati numai conform evaludrii raportului beneficiu/risc de cétre
medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta a medicamentului cu antibiotice bacteriostatice nu este recomandata.

4.9 Dozi si calea de administrare

Administrare orala.

Dozarea si frecventa: amoxicilind 10 mg si acid clavulanic 2,5 mg /kg greutate corporald (adica 12,5 mg
substante active combinate per kg greutate corporald), de doua ori pe zi (corespunzand la 25 mg substante

active combinate per kg greutate corporala si zi).

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

Greutate Numar de comprimate 40 | Numar de comprimate Numar de comprimate
corporald mg/10 mg de doud ori pe | 200 mg/50 mg de doud | 400 mg/100 mg de doua
(kg) Zi ori pe zi ori pe zi

1-2 1/2 - -

3-5 1 - -

6-9 2 - -

10-13 3 - =

14-18 4 - ;
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19-25 - 1 =
26-35 - 1172 s
36-50 - ’

50-79 - 3 11/2
>80 - - 2

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

Daci animalul nu accepta comprimatul din mana sau din bol, atunci comprimatele pot fi sfardmate si
adaugate In hrana si administrate imediat.

Durata terapiei: Majoritatea cazurilor de rutina raspund la terapie intr-o perioadi de 5 pani la 7 zile. In
cazul bolilor cronice sau refractare, in special in piodermita profunda la cini, tratamentul poate dura intre
10 si 28 de zile.

Schema de dozare nu trebuie incélcatd, deoarece acest lucru poate reduce eficacitatea terapeutica. Dacd o
doza este omisi, aceasta trebuie administratd cAt mai curand posibil. Tratamentul trebuie reluat conform
dozei si duratei recomandate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu se cunosc.
4.11 Perioada de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

beta-lactamaze.
Codul veterinar ATC: QJO1CRO2.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este o aminobenzilpenicilind din familia penicilinelor beta-lactamice. Interfereaza cu sinteza
peptidoglicanului, o componentd importanta a peretilor celulei bacteriene. Prin urmare, previne formarea
peretelui celular bacterian.

Acidul clavulanic se leagi ireversibil de beta-lactamazi si impiedica inactivarea amoxicilinei.

Prin urmare, combinatia amoxicilind/acid clavulanic prezintd un spectru larg de activitate bactericida
tmpotriva bacteriilor Intélnite in mod obisnuit la pisici i céini.

In vitro, combinatia amoxicilind/acid clavulanic este activd impotriva unei game largi de bacterii aerobe si
anaerobe de importanti clinicd,inclusiv: bacterii gram-pozitivi §i gram-negativi, cum ar fi Staphylococcus
spp. (inclusiv tulpini producétoare de B-lactamaza), Corynebacterium spp, Streptococcus spp.,
Clostridium spp., Peptostreptococcus spp., Escherichia coli (inclusiv tulpini producitoare de 83
lactamaze), Salmonella spp. (inclusiv tulpini producétoare de B-lactamaze), Pasteurellae spp., Klebsiellae
spp., Proteus spp., Fusobacterium necrophorum, Campylobacter spp.
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Susceptibilitatea si rezistenta unor agenti patogeni selectionati care cauzeaza infectii respiratorii, ale
tractului urinar sau ale pielii si identificate in studiile europene au fost urmétoarele:

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupi administrarea orald, amoxicilina si acidul clavulanic sunt bine absorbite din tractul gastointestinal si

patrund Tn majoritatea organelor si tesuturilor corpului. Concentratiile terapeutice se mentin timp de 12

ore. Substantele active din comprimatele masticabile Cladaxxa sunt practic nemetabolizate si eliminate in

principal prin excretie renald(prin urind), iar intr-o masurd mai mica prin bila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina

Stearat de magneziu

Dioxid de silicu coloidal anhidru

Amidon glicolat de sodiu (tip A)

Drojdie uscata autolizata

Lac de eritrozina aluminiu, E127

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Orice jumitate de comprimat neutilizat trebuie reintrodusa in blister si utilizatd In decurs de 12 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj tip blister: folie formatd OPA/AI/PE + folie capac DES din AI/PE

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 marimile de ambalaj sa fie comercializate.

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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

T DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

KRKA, d.d., Novo mesto
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Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Cladaxxa 40 mg/10 mg comprimate masticabile pentru pisici si caini - 220072

Cladaxxa 200 mg/50 mg comprimate masticabile pentru pisici si caini - 220073
Cladaxxa 400 mg/100 mg comprimate masticabile pentru céini - 220074

9.  DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)

25.11.2022

10 DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

08/2025

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de prescriptie veterinara.







