ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicilan 40 mg/10 mg tabletki dla kotéw i pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina 40 mg
(w postaci amoksycyliny trojwodnej) 4591 mg
Kwas klawulanowy 10 mg
(W postaci potasu klawulanianu) 11,91 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$Sciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Erytrozyna (E127) 0,75 mg

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Karboksymetyloskrobia sodowa typ A

Celuloza mikrokrystaliczna

Jednolicie r6zowa, podtuzna, podzielna tabletka.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzgt

Pies i kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Psy:

W leczeniu:

- zakazen skory (w tym glebokiego i powierzchownego ropnego zapalenia skory).
- zakazen tkanek mickkich (w tym zapalenia gruczotéw okotoodbytowych i ropni).
- zakazen uktadu moczowego.

- zakazen drog oddechowych.

- zakazen jelitowych.

- zakazen przyzgbia w potaczeniu z mechanicznym lub chirurgicznym leczeniem
periodontologicznym.

Koty:
W leczeniu:



- zakazen skory (w tym powierzchownego ropnego zapalenia skory).

- zakazen tkanek miekkich (w tym ropni).

- zakazen uktadu moczowego.

- zakazen drog oddechowych.

- zakazen jelitowych.

- zakazen przyzgbia w potaczeniu z mechanicznym lub chirurgicznym leczeniem
periodontologicznym.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne, inne antybiotyki beta-
laktamowe lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikéw, gerbili, szynszyli Iub innych matych
zwierzat roslinozernych.

Nie podawa¢ koniom ani zwierzgtom przezuwajacym.

Nie stosowac u zwierzat z ciezka niewydolnoscig nerek z anurig lub oliguria.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Wykazano, ze moze wystapi¢ opornos¢ krzyzowa migdzy amoksycyling/kwasem klawulanowym, a
innymi antybiotykami nalezacymi do grupy beta-laktaméw. Stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy starannie rozwazy¢, gdy badania lekowrazliwo$ci wykaza opornos$¢ na inne leki
przeciwdrobnoustrojowe z grupy beta-laktamow, poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢
zmniejszona.

W przypadku gdy badania lekowrazliwo$ci wykaza oporno$¢ wylacznie na beta-laktamy, ale
potwierdzona zostanie lekowrazliwo$¢ na polaczenie amoksycyliny/kwasu klawulanowego, mozna
rozwazy¢ leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nie stosowac¢ w przypadkach podejrzenia lub potwierdzenia zakazenia metycylinoopornym
S. aureus (MRSA) i metycylinoopornym S. pseudintermedius (MRSP), poniewaz takie
wyizolowane szczepy nalezy uznaé za oporne na wszystkie beta-laktamy, w tym potaczenia
amoksycyliny/kwasu klawulanowego.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie wykazuje skutecznosci na zakazenia wywotane przez
Pseudomonas spp. ze wzgledu na jego naturalng opornos¢.

3.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwo$ci docelowego patogenu lub patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie
powinno opiera¢ si¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwosci
patogenow docelowych na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi
wytycznymi dotyczacymi stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowa¢ antybiotyk o nizszym ryzyku rozwoju oporno$ci na
leki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), jesli badanie lekowrazliwoéci sugeruje



prawdopodobng skuteczno$¢ takiego podejscia.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowaé antybiotykoterapi¢ o waskim spektrum dziatania o
nizszym ryzyku rozwoju opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe, jesli badanie lekowrazliwos$ci
sugeruje prawdopodobng skutecznosc¢ takiego podejscia.

Mozna rowniez wzia¢ pod uwage farmakokinetyke substancji czynnych w tkance docelowe;.

Nie zaleca si¢ rutynowego stosowania antybiotykéw ogdlnoustrojowych w zakazeniach jelitowych.

Doustne leczenie antybiotykami moze prowadzi¢ do zaburzen flory bakteryjnej przewodu
pokarmowego, szczegdlnie w przypadku dtugotrwatego leczenia.

W przypadku niewydolnosci nerek lub watroby, stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego
powinno by¢ poprzedzone oceng stosunku korzysci do ryzyka, przeprowadzong przez lekarza

weterynarii.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwos$ci (alergi¢) po iniekeji,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze
w niektorych przypadkach by¢ powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Podczas pracy z produktem nalezy nosi¢ rekawice, aby unikna¢ kontaktu ze
skorg.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym rozwinety si¢
objawy takie jak wysypka na skorze i uporczywe podraznienie oczu, nalezy niezwlocznie zwrdcic
si¢ 0 pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzgk
twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami i moga
wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostgp do weterynaryjnego produktu leczniczego, z blistra nalezy
wyjmowac tylko wymaganag liczbe tabletek i tylko wtedy, gdy jest to konieczne. Niewykorzystang
czg$¢ tabletki nalezy przechowywac w otwartym blistrze i natychmiast po uzyciu wlozy¢ do
tekturowego pudetka. Tekturowe pudetko nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i
niedostgpnym dla dzieci. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:



Czegsto zaburzenia zotagdkowo-jelitowe' (np. wymioty, biegunka)
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Niezbyt czesto nadmierne wydzielanie $liny

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych jadtowstret', letarg

zwierzat):

Bardzo rzadko reakcja nadwrazliwosci®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych (alergiczna reakcja skorna, anafilaksja)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

"W zaleznosci od ciezko$ci zdarzen niepozadanych leczenie nalezy przerwac i rozpoczaé leczenie
objawowe na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez lekarza
weterynarii.

2 Bardzo rzadko (<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, w tym pojedyncze zgloszenia) u kotow.
*Moze by¢ powazna. Wymagane jest natychmiastowe przerwanie stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego. Srodki zaradcze, ktore nalezy podjaé w przypadku reakcji alergicznej:

- anafilaksja: poda¢ epinefryn¢ (adrenaling) i glikokortykosteroidy.

- alergiczne reakcje skorne: podaé leki przeciwhistaminowe i/lub glikokortykosteroidy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSno$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne (na szczurach i myszach) wykazaty dziatania teratogenne lub toksyczne dla
ptodu jedynie przy duzych dawkach. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie bakteriobojcze amoksycyliny moze by¢ hamowane przez jednoczesne stosowanie lekow
przeciwbakteryjnych o dziataniu bakteriostatycznym.

Penicyliny moga nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.
3.9. Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Dawkowanie: 10 mg amoksycyliny i 2,5 mg kwasu klawulanowego/kg masy ciata co 12 godzin.



W przypadku opornych zakazen drog oddechowych dawke mozna podwoi¢ do 20 mg amoksycyliny
1 5 mg kwasu klawulanowego/kg masy ciata co 12 godzin, a leczenie mozna przedtuzy¢ do 10 dni.
Sposob dawkowania:

Masa ciata Liczba tabletek co 12 godzin
(kg) (10 mg amoksycyliny i 2,5 mg
kwasu klawulanowego/kg masy
ciata)
1-2 0,5
>2-4 1
>4-6 1,5
>6-8 2
>8-10 2,5

Czas trwania leczenia:

W wigkszos$ci przypadkdw wystarczajacy jest czas leczenia wynoszacy od 5 do 7 dni.
W przypadkach przewleklych zakazen moze by¢ wymagany dtuzszy czas leczenia.
Na podstawie badan klinicznych zaleca si¢ nastgpujacy czas leczenia:

Przewlekle zakazenia skory: 10 — 20 dni.

Przewlekte zapalenie pecherza moczowego: 10 — 28 dni

Sposob uzycia:

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Tabletki mozna podawaé zwierzgtom bezposrednio do jamy ustnej lub rozkruszy¢ i doda¢ do
niewielkiej ilo§ci karmy, a nastepnie natychmiast podac.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dawki do 40 mg amoksycyliny i 10 mg kwasu klawulanowego/kg oraz 60 mg amoksycyliny i 15
mg kwasu klawulanowego/kg podawane dwa razy dziennie przez 5 dni byly dobrze tolerowane,
odpowiednio, przez mtode psy i mtode koty.

W odpowiednich badaniach nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych zwigzanych z
przedawkowaniem, innych niz te wymienione w punkcie 3.6 (informacje dotyczace leczenia
objawowego znajduja si¢ rowniez w czeséci dotyczacej zdarzen niepozadanych).

Ze wzgledu na neurotoksycznos¢ penicylin, przedawkowanie moze powodowac objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego oraz drgawki. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac
leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym i rozpocza¢ leczenie objawowe.

3.11  Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i
przeciwpasozytniczych weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia
ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12. Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJO1CRO02
4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy to polaczenie amoksycyliny i kwasu klawulanowego.
Amoksycylina hamuje sieciowanie peptydoglikanu poprzez selektywna i nieodwracalng blokade
roznych enzymow bioracych udziat w tym procesie (glownie transpeptydaz), zapobiegajac w ten
sposob tworzeniu nienaruszonej $ciany komorkowej bakterii. Powoduje to zaburzenie rownowagi
osmotycznej, ktore szczegdlnie dotyka bakterie bedace w fazie wzrostu logarytmicznego, co
ostatecznie prowadzi do lizy komoérek bakteryjnych. Dzialanie jest zatem bakteriobojcze i zalezne
od czasu ekspozycji wrazliwych organizmow na st¢zenia hamujgce powyzej minimalnego poziomu.
Kwas klawulanowy ma strukture podobng do antybiotykoéw beta-laktamowych, takich jak
amoksycylina. Wykazuje stabe dziatanie przeciwbakteryjne, ale w poréwnaniu z amoksycyling ma
wigksze powinowactwo do beta-laktamaz, enzymow wytwarzanych przez bakterie Gram-dodatnie i
Gram-ujemne, ktore inaktywuja antybiotyki beta-laktamowe poprzez hydrolityczne rozszczepienie
ich pierscienia beta-laktamowego. Podawany jednoczesnie z amoksycylina, kwas klawulanowy
szybko, stopniowo i nieodwracalnie inaktywuje beta-laktamazy, tworzac stabilny kompleks
czasteczka-enzym. Zapobiega to inaktywacji amoksycyliny przez beta-laktamazy, a w rezultacie
spektrum dzialania amoksycyliny rozszerza si¢ o szczepy, ktore nabyty oporno$¢ poprzez
wydzielanie penicylinazy plazmidowej, oraz szczepy, ktore sa naturalnie oporne poprzez produkcje
beta-laktamaz kodowanych chromosomalnie.

Inne mechanizmy opornosci na beta-laktamy obejmujg modyfikacje miejsca docelowego
antybiotyku (biatek wigzacych penicyling), pompy effluksowe oraz zmiany przepuszczalnosci
btony zewngtrzne;j.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym amoksycylina dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. U psow
biodostgpnos¢ wynosi 60 — 70%. Po absorpcji, najwyzsze stezenia stwierdza si¢ w nerkach
(moczu), zotci i dalej w watrobie, plucach, sercu i $ledzionie.

Dystrybucja amoksycyliny do ptynu moézgowo-rdzeniowego jest mata, chyba ze dochodzi do
zapalenia opon mozgowych.

Amoksycylina jest wydalana gtoéwnie przez nerki (w postaci niezmienionej w moczu).

Kwas klawulanowy jest dobrze wchtaniany po podaniu doustnym i posiada wlasciwosci
farmakokinetyczne zblizone do amoksycyliny. Pozakomoérkowa dystrybucja kwasu klawulanowego
jest obszerna, ale przenikanie do mleka oraz do ptynu mézgowo rdzeniowego jest bardzo
ograniczone. Kwas klawulanowy jest wydalany w postaci niezmienionej przez nerki.

Psy
W kilku badaniach przeprowadzonych z udzialem 54 pséw, ktorym podawano weterynaryjny
produkt leczniczy w dawce 10 mg amoksycyliny i 2,5 mg kwasu klawulanowego na kg masy ciata,
uzyskano nastepujace wyniki:
e Dla amoksycyliny, czas potrzebny na osiagni¢cie stgzenia maksymalnego (Tmax) Wahat si¢
pomigdzy 1 a 2 godzinami z maksymalnym stgzeniem Cmax przyjmujacym warto$ci



pomigdzy 4,6 a 8,4 mcg/ ml.
Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji (T»;) wynosit od 0,85 do 1,42 godziny.

e Dla kwasu klawulanowego Cmax przyjmowato wartosci od 0,32 do 2 mcg/ml, Tmax 0d 0,5
do 2 godzin, a T, w fazie eliminacji wynosito od 0,59 do 0,8 godziny.

Koty
W badaniach przeprowadzonych z udzialem kotdéw, ktorym podano weterynaryjny produkt

leczniczy w dawce 10 mg amoksycyliny i 2,5 mg kwasu klawulanowego na kg masy ciala,
uzyskano nastgpujace wyniki:
e Dla amoksycyliny, Tmax Wynosit 2 godziny, z Cmax przyjmujacym wartosci pomiedzy 4,5 a
7,43 mcg/ml. Ty, przyjmowal warto$ci od 0,97 do 1,44 godziny.
e Dla kwasu klawulanowego Tmax Wwynosit 1 godzing z Cmax przyjmujacym wartosci
pomigdzy 1,52 a 2,3 mcg/ ml. Ty, wynosit od 0,5 do 0,9 godziny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Kazda niewykorzystana potdwka tabletki powinna by¢ przechowywana w blistrze i powinna zostac¢
zuzyta przy nastgpnym podaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpos$redniego

Blister z Poliamidu/Aluminium/PVC pokryty taczong termicznie folig aluminiowg zawierajacy 6
lub 12 tabletek.

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 12 tabletek (1 blister po 12 tabletek lub 2 blistry po 6 tabletek).
Tekturowe pudetko zawierajgce 60 tabletek (5 blistrow po 12 tabletek lub 10 blistrow po 6
tabletek).

Tekturowe pudetko zawierajace 120 tabletek (10 blistréw po 12 tabletek lub 20 blistrow po 6
tabletek).

Tekturowe pudetko zawierajgce 240 tabletek (20 blistrow po 12 tabletek Iub 40 blistrow po 6
tabletek).

Niektore wielkoSci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Calier S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2032/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/10/2010

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte¢ weterynaryjna.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).




