B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Cylanic 500 mg + 125 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DQZITELE l}OZI:IODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Némecko

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Némecko

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanélsko
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
CYLANIC 500 mg + 125 mg tablety pro psy

Amoxicillinum/acidum clavulanicum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 500 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 125 mg

Bila az nazloutla, kulata a konvexni tableta s kiizovou délici ryhou na jedné stran¢.
Tablety lze dé€lit na 2 nebo 4 stejné dily.



4. INDIKACE

Lécba infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi ke kombinaci amoxicilinu s kyselinou
klavulanovou zahrnujici: kozni infekce (v€etn¢ hlubokych a povrchovych pyodermii); infekce
meékkych tkani (abscesy a analni sakulitida); dentalni infekce (napf. gingivitida); infekce
mocovych cest; respiracni onemocnéni (postihujiciho horni a dolni dychaci cesty) a enteritidy.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kralikd, morcat, kieckl, piskomild a ¢incil. Nepouzivat ve znamych ptipadech
precitlivélosti na 1éc¢ivé latky, na jiné antimikrobidlni ptipravky P-laktamové skupiny nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvitat se zavazné poskozenou funkcei ledvin provazenou anurii a oligurii.
Nepouzivat u ptezvykavct a koni.

6. NEZADOUCI UCINKY

Obcas se mohou vyskytnout alergické reakce (kozni reakce, anafylaxe). V téchto ptipadech je
nutné podavani prerusit a zahajit symptomatickou 1écbu.

Podani pripravku mize mit ve velmi vzacnych ptipadech za nasledek gastrointestinalni poruchy
(zvraceni, prijjem, anorexii).

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci uc€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat),
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 osetfenych zvitat),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych zvifat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy piipravek neni G¢inny, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu lékafi.

Muzete také hlasit prostfednictvim celostatniho systému hldseni nezadoucich ucinkda.

Nezadouci G¢inky mizZete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: HYPERLINK "mailto:adr@uskvbl.cz" adr@uskvbl.cz

Webové stranky: HYPERLINK "http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance" http://
www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI



Peroralni podani.

Doporucend davka je 12,5 mg/kg zivé hmotnosti (10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny
klavulanové na kg zivé hmotnosti), dvakrat denné.

Nasledujici tabulka je navodem k podavani tablet v doporu¢eném davkovani.

Aby se zajistilo spravné davkovani a zabranilo poddavkovani je tieba stanovit zivou hmotnost
zvitete co nejpiesnéji.

Pocet tablet podavanych dvakrat denné
(davkovani: 12,5 mg/kg z. hm.)Ziva hmotnost
(kg)Amoxicilin/kyselina klavulanova
50 mg + 12,5 mgAmoxicilin/kyselina klavulanova
250 mg + 62,5 mgAmoxicilin/kyselina klavulanova
500 mg + 125 mg
1-1,25%--
>1,25-2,5Y--
> 2,5-3,75%s--
>3,75-51--
> 5-6,251V4Ya-
> 6,25-12,5-1%Y
>12,5-18,75-%-
> 18,75-25-1%
>25-31,25-1%-
>31,25-37,5-1"-

> 37,5-50--1
> 50-62,5--1%
> 62,5-75--1%
= Vi tablety SHAPE \* MERGEFORMAT = !; tablety SHAPE \* MERGEFORMAT =%,
tablety SHAPE \* MERGEFORMAT =1 tableta

Tablety lze délit na 2 nebo 4 stejné dily pro dosazeni presného davkovani.

INCLUDEPICTURE "cid:38092298-60DC-411C-A8B9-02F4AE2D76EC" \*
MERGEFORMATINET

Miniméalni doba 1écby je 5 dni, pfiCemz vétSina rutinnich ptipadt odpovida na 1écbu po 5 az 7
dnech.

U chronickych nebo refrakternich piipada se doporucuje 1écbu prodlouzit, napt. chronické kozni
onemocnéni 10-20 dni, chronicka cystitida 10-28 dni, respiracni onemocnéni 8§—10 dni.

V takovych ptipadech je délka 1éCby na rozhodnuti oSetiujiciho veterinarniho 1ékate, musi vSak
byt dostateéné dlouha, aby doslo k uplnému vylééeni bakterialniho onemocnéni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nejsou.



10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENIi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu. Pokud tablety délite, zbyvajici ¢asti tablety nechte v blistru.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
papirové krabi¢ce (EXP). Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti ¢asti tablet: 36 hod.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Kombinace amoxicilinu s kyselinou klavulanovou by méla byt vyhrazena k 1écb¢ klinickych
stavli, které¢ slabé odpovidaly na jiné tfidy antimikrobialnich latek nebo uzké spektrum penicilind.
Pouziti kombinace amoxicilinu s kyselinou klavulanovou by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné,
zaloZeno na vysledku testu citlivosti.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v této ptibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou a snizit
ucinnost 1é¢by B-laktamovymi antibiotiky z divodu mozné zki#izené rezistence.

Doporucuje se postupovat s opatrnosti pti pouzivani ptipravku u malych bylozravci, jinych, nez
se uvadi v kontraindikacich v bod¢ 5.

U zvifat s poSkozenim funkce jater a ledvin je tieba peclivé vyhodnocovat rezim davkovani.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim:

Peniciliny mohou po injekei, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kiizi vyvolat ptecitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny miZze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a
naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné.

Nemanipulujte s timto piipravkem, pokud vite, Ze jste senzibilizovani, nebo pokud vam
bylo doporuceno s ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatieni a
bud’te maximalné obezietni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Pokud se u vas objevi post-expozi¢ni ptiznaky, jako kozni vyrdzka, vyhledejte 1ékatskou
pomoc a ukazte 1€kati toto varovani. Otok obliceje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékarskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.



Bfezost a laktace:
Ptipravek lze pouzit v pribéhu biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mohou inhibovat antibakterialni
ucinek penicilinii vzhledem k rychlému nastupu bakteriostatického ucinku. Je tteba zvazit
mozny vyskyt zkiiZzené alergie s ostatnimi peniciliny. Peniciliny mohou zvy$ovat u¢inek
aminoglykosidu.

Piedavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po pfedavkovani se mohou castéji objevit mirné gastrointestinalni priznaky (prijem a zvraceni).

Inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESIgODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepottebnych 1écivych pfipravkid se poradte s vaSim veterindrnim
lékarem nebo 1ékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Listopad 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s 10, 30, 50, 100 nebo 250 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte ptislusného
drzitele rozhodnuti o registraci.

Distributor:

Dr. Bubenicek, spol. s r.o.
Siméackova 104

628 00 Brno
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