B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nicilan 40 mg/10 mg tabletki dla kotéw i pséw

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:
Amoksycylina 40 mg

(W postaci amoksycyliny tréjwodne;j) 45,91 mg
Kwas klawulanowy 10 mg
(W postaci potasu klawulanianu) 11,91 mg

Substancje pomocnicze:
Erytrozyna (E127) 0,75mg

Jednolicie r6zowa, podtuzna, podzielna tabletka.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies i kot.

4. Wskazania lecznicze

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 przyzebia 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 przyzebia w potaczeniu z mechanicznym lub chirurgicznym leczeniem
periodontologicznym.



5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, inne antybiotyki beta-
laktamowe lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikoéw, gerbili, szynszyli lub innych matych
zwierzat roslinozernych.

Nie podawa¢ koniom ani zwierzgtom przezuwajacym.

Nie stosowac u zwierzat z cigzka niewydolnoscig nerek z bezmoczem lub skagpomoczem (anuria Iub
oliguria).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

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

Nie stosowa¢ w przypadkach podejrzenia lub potwierdzenia zakazenia metycylinoopornym
S. aureus (MRSA) 1 metycylinoopornym S. pseudintermedius (MRSP), poniewaz takie
wyizolowane szczepy nalezy uznac¢ 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¢.

Specjalne $rodki ostrozno$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 lekéw przeciwdrobnoustrojowych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowa¢ antybiotyk o nizszym ryzyku rozwoju oporno$ci na
leki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), jesli badanie lekowrazliwosci sugeruje
prawdopodobng skuteczno$¢ takiego podejscia.

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

Mozna rowniez wzig¢ 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 ocena stosunku korzysci do ryzyka, przeprowadzong przez lekarza

weterynarii.

Specjalne $rodki 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 nadwrazliwos$ci 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
skora.

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 trudno$ci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami i moga
wymagac¢ natychmiastowej interwencji medyczne;.

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 przechowywaé w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

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

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach wykazaty dziatania teratogenne, toksyczne dla ptodu
jedynie przy duzych dawkach.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dzialanie bakteriobdjcze amoksycyliny moze by¢ hamowane przez jednoczesne stosowanie lekow
przeciwbakteryjnych o dziataniu bakteriostatycznym.

Penicyliny moga nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.

Przedawkowanie:




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 niepozgdanych zwigzanych z
przedawkowaniem, innych niz te wymienione w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane” (informacje
dotyczace leczenia objawowego znajduja si¢ rowniez w czesci dotyczacej zdarzen niepozadanych).
Ze wzgledu na neurotoksycznos¢ penicylin, przedawkowanie moze powodowaé objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego oraz drgawki. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac
leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym i rozpocza¢ leczenie objawowe.

7. 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 byé 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. W razie zaobserwowania
zdarzen niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki
lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605




Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

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
i1 5 mg kwasu klawulanowego/kg masy ciata co 12 godzin, a leczenie mozna przedtuzy¢ do 10 dni.

Sposob dawkowania:

Masa ciala (kg) Liczba tabletek co 12 godzin

(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¢ nastepujacy czas leczenia:

Przewlekte zakazenia skory: 10 — 20 dni.

Przewlekte zapalenie pecherza moczowego: 10 — 28 dni

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala zwierzecia.
Tabletki mozna podawaé zwierz¢tom bezposrednio do jamy ustnej lub rozkruszy¢ i doda¢ do
niewielkiej ilo$ci karmy, a nastgpnie natychmiast podac.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Kazda niewykorzystana potdwka tabletki powinna by¢ przechowywana w blistrze i powinna zostac¢
zuzyta przy nastgpnym podaniu.

Nie uzywacé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ 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 wlasciwymi krajowymi

systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Numer pozwolenia: 2032/10

Wielko$ci 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 zawierajgce 120 tabletek (10 blistréw po 12 tabletek Iub 20 blistrow po 6
tabletek).

Tekturowe pudetko zawierajace 240 tabletek (20 blistréw po 12 tabletek lub 40 blistrow po 6
tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
07/2026

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

16. Dane kontaktowe



Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelonés 26

Pla de Ramassar

Les Franqueses del Vallés
08520 Barcelona, Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel. +48 95 7201855

E-mail: pharmacovigilance pl@calier.es

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



