B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Cladaxxa 40 mg/10 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla kotéw i psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cladaxxa 40 mg/10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotéw i psow

amoksycylina/kwas klawulanowy

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancje czynne:
Amoksycylina (jako amoksycylina trojwodna) 40 mg
Kwas klawulanowy (jako potasu klawulanian, rozcierka) 10 mg

Roézowe, nakrapiane, okragle tabletki, z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowki.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia zakazen wywolanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling i kwas klawulanowy, w
tym: zakazenia skory (zaréwno glebokie jak i powierzchowne ropne zapalenia skory); zakazenia
tkanek migkkich (ropnie i zapalenie gruczotéw okoloodbytowych); zakazenia zgbow i tkanek
otaczajacych (np. zapalenie dzigset); zakazenia uktadu moczowego; zakazenia drog oddechowych
(obejmujace goérne i dolne drogi oddechowe); zapalenie jelit.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u gerbili, kawii domowych, chomikow, krolikow i szynszyli. Nie stosowac u koni i
przezuwaczy.

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek wspoétistniejacej z anuria lub oliguria.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na penicyliny lub inne zwigzki z grupy p-laktamow lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci na polgczenie amoksycyliny i kwasu
klawulanowego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko u leczonych zwierzat moga wystgpi¢ reakcje nadwrazliwosci na penicyliny. W takich
przypadkach nalezy przerwac¢ podawanie i zastosowac leczenie objawowe.
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Bardzo rzadko po podaniu produktu moga wystapi¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (biegunka,
wymioty,...). Leczenie mozna przerwaé w zalezno$ci od nasilenia dziatan niepozadanych i oceny
stosunku korzysci do ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Dawkowanie: 10 mg amoksycyliny i 2,5 mg kwasu klawulanowego/kg masy ciata (tj. 12,5 mg
polaczonych substancji czynnych na kg masy ciata), dwa razy dziennie (co odpowiada 25 mg

polaczonych substancji czynnych na kg masy ciata dziennie).

Ponizsza tabela stuzy jako wskazéwka dotyczaca podawania produktu w zalecanej dawce:

Masa ciata Liczba tabletek do podania

(kg) dwa razy dziennie

1,0-2,0 2

2,1-4,0 1

4,1-6,0 1%

6,1-8,0 2

~8.0 Uzy¢ tabletek 200 mg/50 mg
’ lub 400 mg/100 mg

W celu podania odpowiedniej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia, aby
unikna¢ zastosowania zbyt matej dawki.

Czas trwania leczenia: wigkszos¢ typowych przypadkoéw odpowiada na leczenie trwajace od 5 do 7
dni. W przypadkach przewleklych zaleca si¢ wydluzenie terapii, gdzie catkowity czas leczenia okres$la
lekarz weterynarii. Czas leczenia musi by¢ wystarczajaco dugi, by zapewni¢ catkowite wyleczenie
choroby bakteryjne;.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Jesli zwierze nie przyjmie tabletki z reki lub miski, tabletki mozna pokruszy¢ i doda¢ do niewielkiej
ilo$ci pokarmu i natychmiast nakarmic.

16



10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym 1 blistrze. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Kazda niezuzyta potowka tabletki powinna by¢ umieszczona z powrotem w blistrze i zuzyta w ciagu
12 godzin.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Produkt nie jest wskazany do stosowania w przypadkach zakazen wywotlanych przez Pseudomonas

Spp.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Jesli to mozliwe, potgczenie amoksycyliny i kwasu klawulanowego powinno by¢ stosowane w oparciu
o wyniki badan lekowrazliwos$ci.

Podczas stosowania produktu nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne,
odno$nie stosowania antybiotykow.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od zapisoOw zawartych w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do wzrostu czgstotliwosci wystgpowania bakterii
opornych na amoksycyling i/lub kwas klawulanowy i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi
penicylinami na skutek mozliwej opornosci krzyzowe;.

Obserwuje si¢ wzrost opornosci wsrdd bakterii E. coli, w tym opornos¢ wielolekowa u E. coli.

U zwierzat z niewydolno$cia watroby i nerek produkt powinien by¢ stosowany po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka i doktadnej ocenie dawkowania.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u matych zwierzat roslinozernych innych niz
wymienione w punkcie ,,Przeciwwskazania”.

Tabletki do rozgryzania i Zucia sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego potkniecia, tabletki
nalezy przechowywac poza zasiegiem zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po wdychaniu,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ czasem powazne.
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci oraz osoby, ktorym zalecano unikanie kontaktu z tego typu
produktami nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postgpowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane $rodki ostroznosci,
by unikna¢ przypadkowego narazenia na dziatanie produktu.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu to ostrzezenie. Obrzek twarzy,
ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sa znacznie powazniejszymi objawami i moga wymagac
natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.
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Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niewykorzystane czesci tabletek
nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze, wtozy¢ z powrotem do opakowania zewnetrznego i
przechowywaé w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie dostarczyly zadnych dowod6éw na dziatanie
teratogenne, toksyczne dla ptodu lub toksyczne dla matki.

Bezpieczenstwo produktu nie zostato ocenione u ci¢zarnych i karmiacych suk i kotek.

U zwierzat cigzarnych i karmiacych nalezy stosowa¢ wylacznie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny mogg hamowac¢ dziatanie przeciwbakteryjne
penicylin z uwagi na wywotywanie szybkiego efektu bakteriostatycznego. Penicyliny mogg zwickszaé
efekt dziatania aminoglikozydow.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania produktu moga wystapi¢ tagodne objawy zotadkowo-jelitowe
(biegunka, nudnosci i wymioty). W razie koniecznosci nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pomoga one

chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

23.04.2024

15. INNE INFORMACJE

Blister zawiera 10 tabletek. Pudetko tekturowe zawiera 10, 20, 100 lub 500 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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