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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

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

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament de wuz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-1 recititi.

- Daci aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

- Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.
Nu trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

Detinatorul certificatului de inregistrare:
KRKA, dd, Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Producitor:

Unichem Laboratories Ltd.,

Unit-1, Village- Bhatauli Kalan, Baddi-173205
(Himachal Pradesh), India

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA $I
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Cladaxxa 40 mg/10 mg comprimate masticabile pentru pisici si céini
Amoxicilind/acid clavulanic

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substante active:

Amoxicilina (sub forma de amoxicilina trihidrat) 40 mg

Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu, diluat) 10 mg

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



3. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilind si acid clavulanic,
inclusiv: boli cutanate (inclusiv piodermite profunde si superficiale); infectii ale tesuturilor moi
(abcese si saculite anale); infectii dentare (de exemplu gingivitd); infectii ale tractului urinar; boli
respiratorii (ale tractul respirator superior si inferior); enterite.

4. CONTRAINDICATII

A nu se administra la gerbili, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri si sinsile.

A nu se utiliza la cai i rumegétoare.

A nu se utiliza in caz de insuficientd renald severd, cu anurie si oligurie.

A nu se utiliza n caz de hipersensibilitate la peniciline sau la alte substante din grupa f3-
lactaminelor, sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza in cazurile de rezistentd cunoscutd la combinatia de amoxicilind si acid clavulanic

5. REACTII ADVERSE

Foarte rar, la animalele tratate pot aparea reactii de hipersensibilitate la penicilind; in aceste
cazuri, administrarea trebuie intrerupti si este necesar un tratament simptomatic.

Foarte rar pot aparea tulburari gastrointestinale (diaree, varsaturi) dupd administrarea
medicamentului de uz veterinar. Tratamentul poate fi intrerupt in functie de severitatea reactiilor
adverse si dupd o evaluare a raportului beneficiu/risc de cétre medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 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 raportérile
izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sé informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Pisici si caini.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Administrare orala.

Dozare si frecventa administrarii: amoxicilind 10 mg si acid clavulanic 2,5 mg per kg greutate
corporala (adicd 12,5 mg substante active combinate per kg greutate corporald), de doui ori pe zi
(corespunzind la 25 mg substante active combinate per kg si zi).



Urmitorul tabel este conceput ca un ghid pentru posologia medicamentului de uz veterinar in
doze recomandate:

Greutate corporald | Numarul de comprimate per dozd, de doud

(kg) ori pe zi

1,0-2,0 Y

2,1-4,0 1

4,1-6,0 1%

6,1-8,0 o
>8.0 Utilizati comprimat(e) de 200 mg/50 mg sau

’ 400 mg/100 mg

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald trebuie determinati cat mai corect posibil,
pentru a evita subdozarea.

Durata terapiei: majoritatea cazurilor de rutina raspund la terapie intr-o perioada de 5 pana la 7
zile. In cazurile cronice, se recomanda un tratament mai lung. In astfel de circumstante, durata
totald a tratamentului trebuie si fie determinati de medicul clinician, dar trebuie s fie suficient
de lungd, pentru a asigura rezolvarea completd a bolii bacteriene.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Daci animalul nu acceptd comprimatul din méana sau din bol, atunci comprimatele pot fi
sfaramate si addugate in hrana si administrate imediat.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

A se péstra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a se proteja de lumind si umiditate.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirérii marcatd pe cutie si pe blister
dupd {EXP}. Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

10. 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.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tintd
Acest medicament de uz veterinar nu este indicat pentru infectiile cu Pseudomonas spp.




Precautii speciale pentru utilizare la animale

Ori de céte ori este posibil, combinatia amoxicilind/acid clavulanic trebuie utilizatd numai pe
baza testelor de susceptibilitate.

La utilizarea medicamentului de uz veterinar, trebuie luate in considerare politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea medicamentului de uz veterinar in afara instructiunilor prevazute in prospect poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilind/acid clavulanic si poate scddea eficacitatea
tratamentului cu alte peniciline, datorita potentialului de rezistentd Incrucisata.

Este raportati o tendinti de rezistentd a E. coli, inclusiv E. coli multirezistenta la medicamente.
La animalele cu insuficientd hepatici si renald, posologia trebuie evaluata cu atentie, iar
utilizarea medicamentului de uz veterinar se bazeazi pe evaluarea raportului risc/beneficiu de
citre medicul veterinar.

Se recomanda prudenti in utilizarea la erbivorele mici, altele decat cele mentionate la pct.
Contraindicatii.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, comprimatele
nu se lasa la indeména animalelor.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupé inhalare, ingestie sau
contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe.

Nu manipulati acest medicament de uz veterinar daci stiti ca aveti hipersensibilitate sau daca vi
s-a recomandat si nu lucrati cu astfel de medicamente de uz veterinar.

Manipulati acest medicament de uz veterinar cu grijd pentru a evita expunerea, luand toate
masurile de precautie recomandate.

Daci apar simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie cutanati, trebuie s solicitati ajutor
medical si sa-i aratati medicului prospectul medicamentului. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor
sau dificultati de respiratie sunt simptome mai severe si necesitd ingrijiri medicale urgente.
Spélati méinile dupa utilizare.

Pentru a evita ingestia accidentald, in special de cétre un cop11 comprimatele part1al neutilizate
trebuie reintroduse in blister, apoi in ambalajul secundar si pastrate intr-un loc sigur, ferite de
vederea si indemana copiilor.

Gestatie si lactatie

Studiile de laborator la sobolani si soareci nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice.

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost evaluata la cétele si femele de reproductie
gestante si care aldpteaza.

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

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al
penicilinelor, din cauza debutului rapid al actiunii bacteriostatice. Penicilinele pot creste efectul
aminoglicozidelor.




Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot)
Dupa supradozarea medicamentului de uz veterinar pot apérea simptome gastrointestinale ugoare
(diaree, greatd si varsaturi) si, dacd este necesar, trebuie initiat un tratament simptomatic.

et ey

Nu este cazul.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar r aga cum este ambalat pentru vinzare:
2 ani

Orice jumitate de comprimat neutilizat trebuie reintrodus in blister si utilizatd in decurs de 24
de ore.

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Blisterul contine 10 comprimate. Cutia din carton contine 10, 20, 100 sau 500 de comprimate.

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

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
11.2022

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



