B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Cylanic 500 mg +125 mg tabletki dla psow

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

Podmiot odpowiedzialny:

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Niemcy

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Niemcy

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Hiszpania

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad, Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cylanic 500 mg + 125 mg tabletki dla psow

Amoksycylina/Kwas klawulanowy

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny 500 mg
trojwodnej)
Kwas klawulanowy (w postaci potasu 125 mg

klawulanianu)

Biata do jasnozottej, okragla i wypukta tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Tabletki moga by¢ podzielone na 2 lub 4 réwne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling w potaczeniu z kwasem
klawulanowym, w tym: zapalenia skory (powierzchowne i gltgbokie ropne zapalenie skory), zakazenia

tkanek migkkich (ropnie i zapalenia zatok okotoodbytowych), zakazenia stomatologiczne (np.
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zapalenie dzigset); zakazenia drog moczowych; zakazenia droég oddechowych (gérnych i dolnych);
zapalenie jelit.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikow, szynszyli i myszoskoczkéw. Nie stosowaé w
przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynne, inne antybiotyki z grupy
antybiotykow beta-laktamowych lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z powaznym zaburzeniem czynnosci nerek, z towarzyszacym bezmoczem i
skapomoczem.

Nie stosowac u przezuwaczy i koni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czasami mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (reakcje skorne, wstrzgs anafilaktyczny). W takich
przypadkach nalezy przerwac¢ podawanie produktu i rozpoczac leczenie objawowe.

Stosowanie produktu moze prowadzi¢ w bardzo rzadkich przypadkach do zaburzen zotadkowo-
jelitowych (wymioty, biegunka, jadlowstret).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

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

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
www.urpl.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne..

Zalecana dawka to 12,5 mg/kg masy ciata (10 mg amoksycyliny/2,5 mg kwasu klawulanowego na kg
masy ciala), dwa razy dziennie.

Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace podawania tabletek w zalecanej dawce.

Dla zapewnienia wtasciwego dawkowania, masa ciata musi zosta¢ jak najdoktadniej okreslona, w celu
uniknigcia podania zbyt matej dawki.



Liczba tabletek - dwa razy dziennie
(dawka: 12,5 mg/kg m.c.)
Masa ciala Amoksycylina/kwas Amoksycylina/kwas Amoksycylina/kwas
(kq) klawulanowy klawulanowy klawulanowy
50 mg + 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg

1-1,25 Ya - -
>1,25-2,5 Y2 - -
>2,5-3,75 Ya - -
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1% Ya -
>6,25-12,5 - 2 Ya
>12,5-18,75 - ¥4 -
>18,75-25 - 1 2
>25-31,25 - 1% -
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1Y4
>62,5-75 - 1%

Q=Y tabletki %= 5 tabletki %ﬁ= %, tabletki %: 1 tabletka

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
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Minimalny czas trwania leczenia wynosi 5 dni, a w wigkszo$ci typowych przypadkow odpowiedz
nastepuje po 5 — 7 dniach leczenia.

W przewlektych lub trudnych przypadkach moze by¢ wymagane dtuzsze leczenie, np. przewlekta
choroba skory 10 — 20 dni, przewlekle zapalenie pecherza moczowego 10 — 28 dni, choroba drég
oddechowych 8 — 10 dni.

W takich przypadkach catkowita dlugos¢ leczenia zalezy od decyzji lekarza, jednak powinna by¢
wystarczajaco dtuga, aby zapewni¢ catkowite ustgpienie choroby bakteryjne;.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu. Jesli tabletki zostaty podzielone, niewykorzystang czesé

tabletki nalezy przechowywac¢ w blistrze.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po uplywie terminu wazno$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci tabletki podzielonej na czesci: 36 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z urzgdowymi, krajowymi i lokalnymi przepisami
dotyczacymi stosowania antybiotykow.

Stosowanie amoksycyliny w potaczeniu z kwasem klawulanowym nalezy ograniczy¢ do leczenia
stanéw Klinicznych, w ktorych reakcja na leczenie innymi lekami przeciwbakteryjnymi lub
penicylinami o waskim spektrum dziatania jest niedostateczna. W miare mozliwosci amoksycyline w
polaczeniu z kwasem klawulanowym nalezy stosowa¢ wylacznie w oparciu o badanie
lekowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodne z ulotka informacyjna moze zwigkszaé czesto$é wystgpowania
bakterii opornych na amoksycyline/kwas klawulanowy i moze obniza¢ skuteczno$¢ leczenia
antybiotykami beta-laktamowymi, w zwigzku z mozliwo$cig wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu u matych zwierzat roslinozernych
innych niz wymienione w przeciwwskazaniach w punkcie 5.

U zwierzat z niewydolno$cia watroby lub nerek nalezy doktadnie rozwazy¢ schemat dawkowania.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

- Penicyliny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po wstrzyknieciu, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Czasami reakcje uczuleniowe na te substancje moga by¢
ciezkie.

- Osoby o znanej nadwrazliwosci, lub ktorym zalecono unikanie kontaktu z tego typu produktami,
nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

- Podczas kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy zachowaé szczegblng
ostroznos$¢ i stosowac wszystkie zalecane srodki ostrozno$ci, aby unikna¢ narazenia.

- W razie pojawienia si¢ objawOw po narazeniu na produkt, takich jak wysypka skorna, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy obejmuja obrzek
twarzy, ust i oczu lub trudnosci z oddychaniemi Wymagaja one natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

- Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny moga hamowac¢ dziatanie przeciwbakteryjne
penicylin z powodu szybkiego wystapienia dziatania bakteriostatycznego. Nalezy bra¢ pod uwage
mozliwo$¢ wystapienia alergicznych reakcji krzyzowych z innymi penicylinami. Penicyliny moga
nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.
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Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Do czgéciej obserwowanych objawow przedawkowania nalezg tagodne objawy zotadkowe-jelitowe
(biegunka i wymioty).

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie dotyczy.

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 usunigcia niepotrzebnych
lekoéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one chronié¢ $rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
15.09.2025
15.  INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 10, 30, 50, 100 lub 250 tabletek.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska
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