NIC"—AN40mg/10mg

Comprimidos para perros y gatos

Composicion cualitativa y cuantitativa de las sustancias activas y otras
sustancias: Cada comprimido contiene: Sustancias activas: Amoxicilina (como trihidrato)
40 mg. Acido clavulnico (como clavulanato de potasio )10 mg. Excipientes: Eritrosina
(E-127) 0,75 mg. Comprimido ranurado oblongo de color rosa uniforme.

Indicaciones de uso: El medicamento veterinario esté indicado para perros y gatos en el
tratamiento de infecciones bacterianas causadas por cepas productoras de beta-lactama-
sas resistentes a amoxicilina y sensible a amoxicilina/acido clavulanico. Infecciones del
tracto respiratorio (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Pasteurella spp.). Infecciones
del tracto urogenital (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Escherichia coli, Fusobacte-
rium spp.). Infecciones del tracto digestivo (Escherichia coli, Proteus spp.). Infecciones de la
piel y tejidos blandos (Staphylococcus spp., Streptococeus spp.).

Contraindicaciones: No usar en caso de hipersensibilidad a la penicilina, a los antibiéticos
beta-lactamicos 0 a alglin excipiente. No administrar a conejos, cobayas, hamsteres, jerbos
y chichillas. No utilizar en animales con grave disfuncion de los rifiones acompariado de
anuria y/u oliguria. No utilizar cuando se puede producir esta resistencia.

Reacciones adversas: En casos muy raros se ha observado: Alteraciones del tracto
digestivo como diarrea, vomitos y colitis. Reacciones alérgicas cuya gravedad puede variar
desde una simple urticaria hasta anafilaxia. En caso de que aparezcan reacciones alérgicas
se debe interrumpir el tratamiento y administrar cortisona y adrenalina. Discrasias
sanguineas. Suprainfecciones por microorganismo no sensibles tras su uso prolongado. La
frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 presentan reacciones adversas durante
un tratamiento.). Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100).
Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000). En raras
ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000). En muy raras ocasiones
(menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).El tratamiento se puede
interrumpir dependiendo de la gravedad de las reacciones adversas y tras la evaluacion
beneficio/riesgo de un veterinario. Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado
en este prospecto, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Especies de destino: Perros y gatos.

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion: VVia oral. La dosis es de
10 mg de amoxicilina + 2,5 mg de &cido clavulanico / kg de peso vivo dos veces al dia. La
siguiente tabla equivale a una guia para la dosificacion estandar del medicamento
veterinario:

1-2 35 |69 10-13 || 14-18

Peso vivo (Kg) = X
N de comprimidos dos veces al dia [l 1 2 3 4

Duracion del tratamiento: Se recomienda no alargar el tratamiento mas de 5-7 dias. (Se
puede aumentar la dosis y frecuencia de administracion, segun criterio veterinario.
Instrucciones para una correcta administracion: Se recomienda administrar ‘el
medicamento veterinario al principio de las comidas, para minimizar los posibles efectos
gastrointestinales. Los comprimidos se pueden. dar mezclados con el alimento. Para
asegurar la administracion de la dosis correcta, debe determinarse el peso de los animales
con la mayor exactitud posible para evitar una infradosificacion.

Tiempo de espera: No procede.

Precauciones especiales de conservacion: Mantener fuera de la vista y el alcance de
los nifios. Conservar a temperatura inferior a 30°C.

No usar este medicamento veterinario después de 1a fecha-de caducidad que figura en

NIC"—AN 40mg/10mg

Comprimidos para cées e gatos

Composicdo em substéncias ativas e outras substéncias: Cada comprimido
contém: Substancia Ativa: Amoxicilina (como trihidrato) 40 mg. Acido clavulanico (como
clavulanato de potassio) 10 mg. Excipientes: Eritrosina (E-127) 0,75 mg. Comprimido
oblongo rosa uniforme e divisivel.

Indicactes: O medicamento veterinario estd indicado em cées € gatos no tratamento de
infecdes bacterianas causadas por estirpes produtoras de beta-lactamases resistentes a
amoxicilina e sensiveis a amoxicilina/dcido clavulanico: InfecBes do trato respiratério
(Streptococcus spp., Staphylococeus spp., Pasteurella spp.). Infegdes do trato uro-genital
(Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Escherichia coli., Fusobacterium spp.) Infecdes
do trato digestivo (Escherichia coli e Proteus spp.). Infecoes da pele e tecidos moles
(Staphylococcus spp., Streptococcus Spp.).

Contraindicacdes: Nao administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas, outros
beta-lactdmicos ou qualquer excipiente. Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-in-
dia,hamsters, gerbilos e chinchilas. N&o administrar a animais com disfungéo renal grave
acompanhada de aniria ou oligria. Nao administrar quando é conhecida a possibilidade de
ocorrer resisténcia.

Reacdes adversas: Em casos muito raros foram observadas: Alteracdes digestivas como
diarreia, vomitos e colicas. Reagdes alérgicas cuja severidade pode variar de urticaria a
anafilaxia. Se ocorrerem reagdes alérgicas, o tratamento devera ser descontinuado e devera
ser administrado tratamento sintomatico. Discrasia sanguinea. Infegdes secundarias por
microrganismos ndo sensiveis apos uso prolongado. A frequéncia das reacdes adversas €
definida utilizando o seguinte esquema: Muito Comum (mais de 1 em 10 animais
apresentam reagdes adversas durante o tratamento). Comum (mais de 1 mas menos de 10
animais em 100 animais).Incomum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000
animais). Raro (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais). Muito Raro (mais
de 1 animal em 10.000 animais, incluindo casos isolados). O tratamento poderéa ser
interrompido dependendo da gravidade dos efeitos indesejaveis e da avaliagdo beneficio/ris-
co do médico veterinario. Se observar qualquer efeito grave ndo mencionado neste folheto,
informe o médico veterindrio.

Espécies-alvo: Caninos (ces) e felinos (gatos).

Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administragao: Via oral. A dose é de
10 mg de amoxicilina + 2.5 mg de 4cido clavulanico /Kg peso corporal duas vezes ao dia,
que corresponde as doses da tabela seguinte:

Peso corporal (Kg) 12 ¥ ¥ 1013 || 14-18
Nimero de comprimidos duas vezes ao dia [VZA 1 2 3 4

Duracé@o do tratamento: Nao é recomendével prolongar o tratamento para além de 5—7
dias. De acordo com o critério do veterindrio a dose e frequéncia de administragdo podem
ser aumentados.

Precaucdes para uma administracéo correta: Para minimizar os efeitos gastrointestinais,
recomenda-se administrar o medicamento veterindrio no inicio das refeicbes. Para

assegurar a dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado tdo exatamente quanto
possivel para evitar subdosagem. Os comprimidos podem ser adicionados a comida.

Intervalo de seguranga: Nao aplicavel.

Precaucdes especiais de conservagao: Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

NICILAN % /10mg

Tablets for dogs

[E1) Statement of the active substances and other ingredients: Each tablet contains:
Active substances: Amoxicillin (as trihydrate) 40 mg.Clavulanic acid (as potassium clavulana-
te) 10 mg. Excipients: Erythrosine (E-127) 0.75mg. Uniform pink oblong divisible tablet.

Indications: The product is indicated in dogs and cats for the treatment of bacterial
infections caused by beta-lactamase producing strains resistant to amoxicillin and sensitive
to amoxicillin/clavulanic acid: Infections of the respiratory tract (Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp., Pasteurella spp.) Infections of the genitourinary tract (Streptococcus
spp., Staphylococcus spp., Escherichia. coli; Fusobacterium spp.) Infections of the digestive
tract (Escherichia coli and Proteus spp.) Infections of the skin and soft tissues (Staphylococ-
cus spp., Streptococeus Spp.).

Contraindications: Do not use in case of hypersensitivity to penicillins, to other
beta-lactams or to any of the excipients. Do not use in rabbits, guinea pigs,hamsters, gerbils
and chinchillas. Do not use in animals with serious dysfunction of the kidneys accompanied
by anuria and/or oliguria. Do not use where resistance to this combination is known to occur.

Adverse reactions: In very rare cases it has been observed: Digestive tract disorders as
diarrhoea, vomiting and colitis. Allergic reactions which severity may vary from urticaria to
anaphylaxia. If allergic reactions occur, medication should be discontinued and symptomatic
treatment should be administered. Blood dyscrasies. Secondary infections by non sensitive
micro-organisms after a prolonged use.The frequency of adverse reactions is defined using
the following convention: Veery common (more than 1 in 10 animals displaying adverse
reaction(s) during the course of one treatment). Common (more than 1 but less than 10
animals in 100 animals).Uncommon (more than 1 but less than 10 animals in 1,000
animals). Rare (more than 1 but less than 10 animals in 10,000 animals). Very rare (less than
1 animal in 10,000 animals, including isolated reports).Treatment may be discontinued
depending on the severity of the undesirable effects and a benefit/risk evaluation by the
veterinary surgeon.If you notice any serious effects or other effects not mentioned in this
package leaflet, please inform your veterinary surgeon.

Target species: Dogs and cats
Dosage for each species, routes and method of administration: Oral use.

The dose is 10 mg amoxicillin + 2.5 mg clavulanic acid / kg body weight twice daily. The
following table is intended as a guide to dispensing the product at this standard dose rate:

Body weight (kg) 1-2 35 |69 10-13 || 14-18
Number of tablets twice daily 12 1 2 3 4

Duration of treatment: It not is recommended to extend treatment beyond 5 - 7 days.
According to veterinary criteria, dosage and frequency of administration can be increased.
Advice on correct administration: To minimise gastrointestinal effects, it is recommen-
ded to administer the product at the beginning of meals. Tablets may be added to food.To
ensure a correct dosage body weight should be determined as accurately as possible to
avoid underdosing. Tablets may be added to food.

Withdrawal period: Not applicable.

caja. La fecha de caducidad se refiere al titimo dia del mes indicado.

Advertencias especiales: Precauciones especiales para su uso en animales: En
animales con disfuncion hepética o renal, la dosis debe ser cuidadosamente evaluada y el
uso del medicamento veterinario basado en el beneficio/riesgo debe ser evaluado por un
veterinario. Se recomienda precaucion en su uso en pequefios herbivoros (véase la seccion
4.3). Siempre que sea posible, el antimicrobiano se debe usar tnicamente sobre la base de
pruebas de susceptibilidad. No usar en caso de bacterias sensibles al espectro estrecho de
las penicilinas y amoxicilinas como Unica sustancia. Cuando se use el medicamento
veterinario, se deben tener en cuentas las politicas oficiales antimicrobianas nacionales y
regionales. Si el uso del medicamento veterinario no se cifie a las instrucciones del SPC
puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a la amoxicilina / &cido clavulanico
y puede disminuir la eficacia del tratamiento con antibiéticos beta-lactamicos, debido a la
posibilidad de resistencia cruzada. Debe tenerse en cuenta la posibilidad de reacciones
alérgicas cruzadas con otras penicilinas y cefalosporinas. Precauciones especificas que
debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales: Las
penicilinas y cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) tras su inyeccion,
inhalacion, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a penicilinas puede dar
reacciones cruzadas con cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas
sustancias pueden ocasionalmente ser graves. No manipular este medicamento veterinario
si usted sabe que esta sensibilizado o se le ha recomendado no trabajar con estos
medicamentos. Evitar el contacto directo con el medicamento veterinario, tomando
precauciones especificas: Lavarse las manos tras la manipulacion del medicamento
veterinario. No fumar, comer o beber mientras se manipule el medicamento veterinario. Si
aparecen sintomas tras la exposicion accidental, como erupcién cutanea, consultar a un
médico y presentar estas advertencias o la etiqueta del producto. La inflamacion de la cara,
labios u ojos o dificultad respiratoria son signos mas graves que requieren atencion médica
urgente. Uso durante la gestacion o lactancia: No ha quedado demostrada la seguridad del
medicamento veterinario. durante la gestacion o la lactancia. Utilicese Unicamente de
acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable. Los
estudios efectuados.en animales de laboratorio no han demostrado efectos teratogénicos.
Interaccion con. otros medicamentos y otras formas de interaccion: El cloranfenicol,
macrolidos, sulfonamidas y tetraciclinas pueden inhibir el efecto bactericida de las
penicilinas. debido a la rapida aparicién de accién bacteriostatical. Las penicilinas pueden
incrementar €l efecto de aminoglucsidos. Sobredosificacion (sintomas, medidas de
urgencia, antidotos): En caso de sobredosis, pueden aparecer sintomas gastrointestinales
(diarrea, vémitos) y/o reacciones alérgicas. El tratamiento sintomatico debe iniciarse cuando
sea necesario.

Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso: Todo medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de conformi-
dad con las normativas locales. Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en
aguas residuales 0 mediante los vertidos domésticos. Pregunte a su veterinario como debe
eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger
el medio ambiente.

Fecha en que fue aprobado el prospecto por tltima vez: 03 de noviembre de 2015

Informacion adicional: Blister de 6 comprimidos de poliamida aluminio/PVC y ldminas
termoselladas de aluminio lacado. Formatos: Caja con 12 comprimidos (2 blisteres). Caja
con 60 comprimidos (10 blisteres). Caja con 120 comprimidos (20 blisteres). Caja con 240
comprimidos (40 blisteres). Es posible que no se comercialicen todos los formatos. Uso
veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracion bajo control o
supervision del veterinario.

Titular de la autorizacion de comercializacion y
fabricante responsable de la liberacion del lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelones, 26 (EI Ramassar)
Les Franqueses del Vallés,
(Barcelona) Espaia

CALIER

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa. A data de validade
refere-se ao (ltimo dia do més indicado.

Precaucdes especiais: Precaucdes especiais para utilizacdo em animais: Em animais
com insuficiéncia hepdtica ou renal, a dose devera ser cuidadosamente avaliada e a
administragdo do medicamento veterinario devera ser baseada na avaliagéo beneficio/risco
do médico veterindrio. E recomendado cuidado quando administrado a pequenos herbivoros
com excegdo dos descritos nas contraindicagdes. Sempre que possivel, o antibacteriano
deverd apenas ser utilizado com base num teste de sensibilidade. Ndo administrar no caso
de bactérias sensiveis ao estreito espectro das penicilinas ou da amoxicilina como
substéncia Unica. Quando se administra 0 medicamento veterinério, devem ser tidas em
conta as politicas oficiais, nacionais e regionais antibacterianas. A administragdo do
medicamento veterindrio fora das instrugdes do RCM pode aumentar a prevaléncia de
bactérias resistentes a amoxicilina e &cido clavulanico e pode diminuir a eficacia do
tratamento com antibacterianos beta-lactamicos, devido a potenciais resisténcias cruzadas.
Deve ter-se em consideragéo a possibilidade de reagdes alérgicas cruzadas com outras
penicilinas e cefalosporinas. Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa
que administra 0 medicamento veterinario aos animais: As penicilinas e cefalosporinas
podem provocar reagfes de hipersensibilidade (alergia) apos injecao, ingestdo, inalagdo ou
contacto com a pele. Hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reages cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser sérias. Pessoas com conhecida hipersensibilidade a penicilinas e/ou
cefalosporinas devem evitar o contacto com o medicamento veterindrio. Evitar contacto
direto com o medicamento veterinério tendo as seguintes precaugdes: Lavar as maos apos
manusear 0 medicamento veterindrio. Ndo fumar, comer ou beber enquanto manusear o
medicamento veterindrio. Apds exposicdo se ocorrerem sintomas como rash cutaneo,
procurar ajuda médica e mostrar o folheto informativo ao médico. Inchago da cara, labios ou
olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais sérios e requerem intervencdo médica
urgente. Utilizagdo durante a gestagdo e lactagdo: A seguranca do medicamento
veterindrio ndo foi estabelecida durante a gestagdo e lactagdo. Administrar apenas de
acordo com a avaliagdo beneficio/risco do médico veterinario. Estudos em animais de
laboratério ndo mostraram evidéncia de efeitos teratogénicos. Interagdes medicamentosas
e outras formas de interag&o: O cloranfenicol, sulfonamidas e tetraciclinas podem inibir o
efeito antibacteriano das penicilinas devido ao rapido inicio de agdo bacteriostatica. As
penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos. Sobredosagem (sintomas,
procedimentos de emergéncia, antidotos): No caso de sobredosagem, podem aparecer
sintomas  gastrointestinais (diarreia, vomitos) e/ou reacOes alérgicas. O tratamento
sintomatico deve iniciar-se quando necessario.

Precaucdes especiais de eliminagéo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
residuos, se for caso disso: O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos
devem ser eliminados de acordo com a legislagdo em vigor. Os medicamentos ndo devem
ser eliminados através de aguas residuais ou residuos domésticos. Pergunte ao veterindrio
como devem eliminar o medicamento veterinario quando ndo necessario. Estas medidas
devem ajudar a proteger 0 meio ambiente.

Data da ultima aprovagao do folheto informativo: Outubro de 2015

Outra informacao: Blisters de poliamida aluminio/PVC e laminas de aluminio termosela-
das contendo 6 comprimidos. Tamanho das embalagens: Caixa de cartdo contendo 12
comprimidos (2 blisters). Caixa de cartdo contendo 60 comprimidos (10 blisters). Caixa de
cartéo contendo 120 comprimidos (20 blisters). Caixa de cartéo contendo 240 comprimidos
(40 blisters). E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes. Titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado: CALIER PORTUGAL, S.A. Centro Empresarial
Sintra-Estoril Il, Ed. C, R. Pé de Mouro Estrada de Albarraque. 2710 - 335 Sintra

Responsével pela Libertagdo de Lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelones, 26 (EI Ramassar)
Les Franqueses del Vallés,
(Barcelona) Espanha

CALIER

Special storage precautions: Keep out of the sight and reach of children. Store below
30°C. Do not use this veterinary medicinal product after the expiry date which is stated on
the carton. The expiry date refers to the last day of that month.

Special warnings: Special precautions for use in animals: In animals with hepatic or
renal dysfunction, the dosing regimen should be carefully evaluated and the use of the
product based on a risk/benefit evaluation by the veterinary surgeon. Caution is advised in
the use in small herbivores other than those in the section 4.3. Whenever possible, the
antimicrobial should only be used based on susceptibility testing. Do not use in case of
bacteria sensitive to narrow-spectrum penicillins or amoxicillin as single substance. Official,
national and regional antimicrobial policies should be taken into account when the product is
used. Use of the product deviating from the instructions given in the SPC may increase the
prevalence of bacteria resistant to amoxicillin/clavulanic acid and may decrease the
effectiveness of treatment with beta-lactam antibiotics, due to the potential for crossresistan-
ce. The potential for allergic cross-reactions with other penicillins and cephalosporins should
be considered. Special precautions to be taken by the person administering the
veterinary medicinal product to animals: Penicilins and cephalosporins can cause
hipersensitivity reactions (allergy) after injection, inhalation, ingestion or skin contact.
Hipersensitivity to pencillins may lead to cross-reactions to cephalosporins and viceversa.
Allergic reactions to these substances may occasionally be serious. People with known
hypersensitivity to penicillins and/or cephalosporins should avoid contact with the veterinary
medicinal product. Avoid direct contact with the veterinary medicine by taking specific
precautions: Wash hands after handling the veterinary medicine. Do not smoke, eat or drink
while handling the veterinary medicine. If symptoms such as skin rash occur after accidental
exposure, seek medical advice and show the package leaflet or the label to the physician.
Face, lips or eyes swelling or difficulty with breathing are more serious symptoms that require
urgent medical attention. Use during pregnancy and lactation: The safety of the veterinary
medicinal product has not been established during pregnancy or lactation. Use only
according to the benefit/risk assessment by the veterinary responsible. Studies in laboratory
animals have not shown any evidence of teratogenic effects. Interaction with other
medicinal products and other forms of interaction:Chloramphenicol, macrolides,
sulfonamides and tetracyclines may inhibit the antibacterial effect of penicillins because of
the rapid onset of bacteriostatical action.Penicillins may increase the effect of aminoglycosi-
des. Overdose (symptoms, emergency procedures, antidotes): In case of overdose,
gastrointestinal signs (diarrhoea, vomiting) and/or allergic reactions could appear.
Symptomatic treatment should be initiated when necessary.

Special precautions for the disposal of unused product or waste materials, if any:
Any unused veterinary medicinal product or waste materials derived from such veterinary
medicinal product should be disposed of in accordance with local requirements. Medicines
should not be disposed of via wastewater or household waste. Ask your veterinary surgeon
how to dispose of medicines no longer required. These measures should help to protect the
environment.

Date on which the package leaflet was last approved: July 2015

Other information: Blister of polyamide aluminium /PVC and lake thermosolderable
aluminium foils containing 6 tablets. Pack sizes: carton box containing 12 tablets (2 blisters).
arton box containing 60 tablets (10 blisters). Carton box containing 120 tablets (20
blisters). Carton box containing 240 tablets (40 blisters). Not all pack sizes may be marketed.

Marketing authorisation holder and manufacturer:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelones, 26 (El Ramassar)
Les Franqueses del Vallés,
(Barcelona) Spain

CALIER



Indicazione dei principi attivi e degli altri ingredienti: Ogni compressa contiene:
Principi attivi: Amoxicilina (come amoxicillina triidrato) 40 mg; Acido clavulanico (come
clavulanato di potassio) 10 mg. Eccipienti: Eritrosina (E-127) 0.75 mg. Compressa rosa
uniforme oblunga divisibile.

Indicazioni: Il prodotto € indicato in cani e gatti per il trattamento delle infezioni batteriche
causate da ceppi produttori di beta-lattamasi resistenti alla amoxicilina e sensibili ad
amoxicilina/acido  clavulanico. Infezioni  delle vie respiratorie  (Streptococcus — spp.,
Staphylococcus spp., Pasteurella spp.). Infezioni dell’apparato genito-urinario (Streptococcus
spp., Staphylococeus spp., Escherichia coli, Fusobacterium spp.). Infezioni dell'apparato
intestinale (Escherichia colie Proteus spp). Infezioni della cute e dei tessuti  molli
(Staphylococcus spp., Streptococcus spp.).

Controindicazioni: Non usare in caso di ipersensibilita alle penicilline, ad altri beta-lattamici o
ad uno degli eccipienti. Non usare nei conigli, cavie, criceti, gerbilli e cincilla. Non usare in
animali con grave disfunzione dei reni associata ad anuria e/o oliguria. Non usare qualora sia
nota la resistenza a questa associazione.

Reazioni avverse: In casi molto rari sono stati osservati: Sintomi gastrointestinali (diarrea,
vomito e colite); Reazioni allergiche di varia gravita da orticaria ad anafilassi. In caso di reazioni
allergiche, il trattamento deve essere interrotto e deve essere somministrato un trattamento
sintomatico; Discrasie ematiche; Infezioni secondarie da microrganismi non sensibili, dopo un
uso prolungato. La frequenza delle reazioni awerse € definita utilizzando la seguente
convenzione: Molto comuni (piti di 1 animale su 10 mostra reazioni awerse durante il corso di
un trattamento). Comuni (pitr di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali). Non comuni (piti di 1

ma meno di 10 animali su 1,000 animali). Rare (piti di 1 ma meno di 10 animali su 10.000
animali). Molto rare (meno di 1 animale su 10.000 animali, incluse le segnalazioni isolate). I
frattamento puo essere interrotto a seconda della gravita degli effetti indesiderati e una
valutazione del rischio/beneficio del veterinario. Se dovessero manifestarsi reazioni awerse gravi
0 altre reazioni non menzionate in questo foglietto illustrativo, si prega di informame il veterinario.
Specie di destinazione: Cani e gatti.

Posologia per ciascuna specie, via e modalita di somministrazione: Somministrazione
per via orale. La dose € di 10 mg di amoxicilina + 2,5 mg di acido clavulanico/kg di peso
corporeo due volte al giomo. La tabella che segue € da intendere come una guida per la
somministrazione del prodotto a questa dose standard:

NICILAN 40 mg /10 mg

Compresse per cani e gatti

Peso corporeo (kg) 1-2 35 6-9 10-13 || 14-18
Numero compresse 2 volte al giorno 12 1 2 3 4

Durata del trattamento: Non si consiglia di estendere il trattamento oltrei.5 - 7 giomi. In base a criteri
veterinari, pud essere aumentato il dosaggio e la frequenza di somministrazione.

Avvertenze per una corretta somministrazione: Per ridurre @ minimo gli effetti gastrointestinali,
si raccomanda di somministrare il medicinale veterinario all'inizio dei pasti. Le compresse possono
essere aggiunte allalimento. Per assicurare un corretio dosaggio, il peso corporeo.deve essere
determinato nel modo pili accurato possibile, al fine di evitare il sottodosaggio.

Tempo di attesa: Non pertinente.

Precauzioni particolari per la conservazione: Tenere fuori dallavista e dalla portata dei bambini.
Conservare a temperatura inferiore 2 30°C. Non utilizzare questo medicinale veterinario dopo la data
di scadenza riportata sulla confezione. L.a.data di scadenza si riferisee allutimo giomo del mese.

NICILAN40mg/1Dmg

Tabletten fiir Katzen und Hunde

[ Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile: Eine Tablette enthélt: Wirkstoffe:Amoxicilinriny-
drat) 40mg. Clavulansdure (Kaliumclavulanat) 10mg. Sonstige Bestandteile: Erythrosin (E127)
0,75mg. Einheitlich rosafarbige, langliche Tablette mit einer Bruchrille.

Anwendungsgebiet(e): Zur Behandiung von bakteriellen Infektionen bei Hunden und Katzen,
hervorgerufen  durch B-Laktamase produzierende Stdmme, die gegeniber Amoxicillin/
Clavulansdure resistent sind: Infektionen der Atemwege (Strgptococcus spp., Staphylococcus spp.,
Pasteurella spp,). Infektionen des Urogenitaltraktes (Strgptococcus spp., Staphylococeus spp.,
Escherichia col;, Fusobacterium spp.). Infektionen des Verdauungstraktes (Escherichia coli und
Proteus spp.). Infektionen der Haut und des weichen Gewebes (Staphylococcus spp., Streptococcus
Sop)-

Gegenanzeigen: Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindiichkeit gegentiber Penicilinen,
anderer B-Laktam-Antibiotika oder eines der sonstigen Bestandteile. Nicht anwenden bei
Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern, Wiistenrennméausen und Chinchillas. Nicht anwenden
bei Tieren mit schwerer, von Anurie und/ oder Oligurie begleiteter Nierendysfunktion. Nicht
anwenden bei bekannten Resistenzen gegentiber der Wirkstoffkombination.

Nebenwirkungen: In sehr seltenen Féllen kam es zu: Erkrankungen des Verdauungstraktes
(Diarhé, Erbrechen, Colits). Alergische Reaktionen unterschiedlicher Stirke (von Urtikaria bis
Anaphylaxie) Im Falle einer allergischen Reaktion solite die Behandlung abgebrochen und eine
Behandlung der entsprechenden Symptome eingeleitet werden. Blutdyskrasien. Suprainfektionen
durch nicht empfindiiche Mikroorganismen bei lang dauernder Anwendung. Die Haufigkeit von
Nebenwirkungen erfolgt aufgrund nachfolgender Kategorisierung: sehr héufig (mehr als 1 von 10
Tieren wahrend einer Behandlung). hdufig (mehr als 1, aber weniger als 10 von 100 Tieren). selten
(mehrals 1, aber weniger als 10 von 1.000 Tieren). sehr selten (mehr als 1, aber weniger als 10 von
10.000 Tieren). extrem seften (weniger als 1 von 10.000 Tieren, inkl. vereinzefter Berichte). Die
Behandiung kann bei Auftreten starker unerwtinschter Nebenwirkungen auf Grundlage einer
entsprechenden Nutzen-Risiko-Bewertung des behandelnden Tierarztes abgebrochen werden.
Beim Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt
sind, bitte umgehend den behandelnden Tierarzt informieren.

Zieltierart(en): Hunde und Katzen.

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung: Orale Verabreichung. Die Dosis
betrégt 10 mg Amoxicilin und 2,5 mg Clavulanséure je kg Kdrpergewicht zweimal taglich. Die
nachfolgende Tabelle enthélt entsprechende Dosierungsbeispiele:

Korpergewicht (kg) 1-2 35 |69 10-13 || 14-18
12 1 2 3 4
Anwend Uer Soitte 5-7 Tage nicht Uberschreitert. Die Dosierung

und Haufigkeit derVe;abreichung kann aufgrund veterindrmedizinischer Kriterien erhht werden.

Hinweis zur korrekten Verabreichung: Um die Auswirkungen auf den Verdauungstrakt zu
verringem, wird die Einnahme vor den Mahizeiten empfohlen. Die Tabletten kénnen dem Futter
beigemischt werden. Um eine genaue Dosierung zu gewdhrieisten und Unterdosierungen zu
vermeiden, sollte das K8pergewicht der Tiere so genau wie mdglich bestimmt werden. Die Tabletten
kénnen dem Futter beigemischt werden.

Wartezeit: Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise: Arzneimittel flir Kinder unzugénglich aufbewahren. Nicht tiber
30°C lagem.

NIC"—AN40mg/10mg

Awokia yta yateg kat cKUAoug

TYNOEXH XE APAZTIKO ZYXTATIKO KAI AAAEZ OYZIEX: Kbe Olokio mepiéyet: ApaoTika
ouotatikd: Amoxicillin (wg trihydrate) 40 mg; Clavulanic acid (wg potassium clavulanate) 10 mg.
‘Ekdoya: Erythrosine (E-127) 0,75mg. Opotopopga poddypwio, enpinkeg dlaipodpievo Slokio.
ENAEIZEIL: To mpoidv evdeikvutal € 0KUMoUG Kat ydteg yia tn Bepareia twv BakTnplakwv Noiwéewv
mou TpoKahoLvTal and atehéxn mou mapdyouy BrAta-Aaktapdon, avBektikd oty apoSukilivn kat
evaiobnta oty apoéukiMivn/khaBovhavikd 00:  AoKEE, TOU  aVaNVEVOTIKOD  OUOTIHATOC
(Streptococcus spp., Staphylococcus spp,, Pasteurella spp.). NoWGEELC TOL 0UPOYEVNTIKOD GUOTAUATOS
(Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Escherichia coli, Fusobacterium spp.). NOWGEEIC Tou TEMTIKoD
ovothpatog (Escherichia coli kar Proteus spp.). NoGEE Tou G€ppaTog Kat Twv HOAGKWY 10TGV
(Staphylococcus spp., Streptococcus spp.).

ANTENAEIZEIZ: Na pn xpnotponoteftal oe mepimwon unepeuaioBnaiag oTic MevikINVES, o€ GMeG
Brita-Aaktdpes 1y o kdmolo amd Ta ékdoxa. Na pn xpnotpomoleitar o Kouvéhia, WoKA yolpidia,
KpIknToug, yepBitoug kat TavtolNd. Na pn xpnotponoteitat o {wa e ooBapry Suohertovpyia Twv
VeQP@Y TIow ouvodeveTal ané avoupia kai/fj olyoupia. Na in xpnotponotefat 6mou n avBektikétnTa
0¢€ QUTO TO 0UVBUAOHO lvat AyvwoTn.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ: 3¢ no\ ondvieq mepumwoels éxel napatnpndet: Aatapayéc tou
TIEMTKOU 0UOTAHATOC, 6TIwG O1dppold, EUETOC Katl KoNTIOA. AMEPYIKEC avTIOPAELS, Twv omoiwv N
doBapdnra pmopei va moikihel and kvidwon éwg kat avagulaia. Eav emoupBolv aMepyikég
avtidpdoelc, Ba mpémel va dlakomtetat n Bepaneia katva opnyeital cupmwpaTik aywyr. Avokpaoteg
afjatog. Acutepoyeveic AOMEES amo Hn-e1dKoUG HIKPOOPYAVIGHOUG, LIETA GO TTIAPATETALEVN XPriom.
H guyvotnTa twv avemBopntwy evepyelov kabopiletal wg akoholBwg: o) ouyvr (mepaadtepo and 1
ota 10 (wa mapovoaidlouv avemBOpNTeG evépyeles katd T Oldpkela g Bepaneiac); auyvr
(mepoodtepo amé 1 aMa hyotepo amé 10 (wa ota 100 {wa); pn owwnBiopévn (mepoadtepo anmo 1
aMd hyotepo amd 10 {wa ota 1000 (wa); omdvia (neptoodtepo and T ad Ayotepo and 10 (wa ota
10.000 (wa); moAv omavia (Ayotepo amd 1 ota 10.000 (wa, oupmephapBavopevawy Kal Twv
pepovwpévwy avagopwy). H Bepaneia pmopel va dlakomei, eaptopevn amd m cofapdmra Twv
QVEMBOUNTWY EVEPYELQV Kal TNV €KTIUNON 0@éAoug/Kivdlvou amd Tov ktnviatpo. Edv mapatnprioete
omoladnmote coBapr 1 GMn avemBupnT evépyela Tov dev avapepeTal ato Tapov YUMo 0dnylwv
Xpriong, mapakaheioBe va evniepwogTe OXETIKGG Tov KTNviaTpd 0ag.
EIAH ZQON: > kMot Kat ydrec.
DOXOAOTIA A KAOE EIAOX, TPOMOX KAI 0AOX XOPHTHEIHX: Ao Tou otopatoc xprion. H
d60n eivat 10 mg apoSukMivg + 2,5 mg khaBovavikob 0&¢og / kg owpatikob fapoug duo popég
nuepnaiwg. O mapakdtw mivakag, mpoopiCeTal wg 0dnyos yia T xopriynon Tou mpoidvtog, o€ auth T
otabepr) dodohoyia:

12 | 35 |69 | 1013 1418

Zwpariko Papoc (kg) - - -
ApiBoc Siokiwv duo popécnuepnoiv KA 1 2 3 4

Midprea g Bepaneiag: Ae ovviotdraiva mapateivetat n Bepaneia mépav amd g 5-7 npéPEC. 20pguwva
He KTVIaTpIKG KpiTipla, N Gooohoyia kat n auxvetnTa e xopriynon, Hropei va avéndel.

OAHTIEZ T1A TH ZOXTH XOPHIHZH: [ ™y e\ayiotonoinon Twv yaoTpevTepIKWV eMOpAoewy,
OUVIOTATAL VA Yopnyeitat To MPoiov Kata TV €vapén Twv yeupdtwv. Na va dlaogaNotel n oworr
doaohoyia, Ba mpémel va mpoodlopidetat To owpaTiké BApag, e 600 To duvatd peyahutepn akpiBela,
yia va amogevyBei n umodoooloyia. Ta diokia mopolv va mpoateBolv otV Tpo@H.

XPONOX ANAMONHE: Aev epappodetal.

EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHIHX: Na guhdooetat o Béon, Ty omoia dev BAémouv kat Gev
ipooeyyiCouv Ta maidid. QudooeTe og Beppokpaota pikpdTepn Twv 30°C. Na nv xpnatpomoteftal petd
T0 EPAG TG NEPOUNViag AENG mou ava@épeTal oto kouTi petd AH=H.

Avvertenze speciali: Precauzioni speciali per I'impiego negli animali: Negli animali con
disfunzione epatica o renale, il dosaggio deve essere attentamente valutato e I'uso del prodotto
basato su una valutazione del rischio/beneficio da parte del veterinario. Si raccomanda cautela
nell'utilizzo in piccoli erbivori diversi da quelli della sezione Controindicazioni. Ove possibile,
I'antimicrobico dovrebbe essere utilizzato solo sulla base di test di sensibilita. Non usare nel
caso di batteri sensibili a peniciline a stretto spettro 0 amoxicilina come sostanza singola.
Politiche ufficiali, nazionali e regionali sugli antimicrobici dovrebbero essere prese in
considerazione quando si utilizza il prodotto. Un utilizzo del prodotto diverso dalle istruzioni
fornite nel RCP pud condurre ad un aumento della prevalenza di batteri resistenti ad
amoxicilina/acido clavulanico e pud ridurre l'efficacia del trattamento con antibiotici
beta-lattamici, a causa della resistenza crociata potenziale. La possibilita di reazione allergiche
crociate con aftre penicilline e cefalosporine deve essere considerata. Precauzioni speciali che
devono essere adottate dalla persona che somministra il prodotto agli animali: Peniciline e
cefalosporine possono causare reazioni di ipersensibilita (allergia) dopo iniezione, inalazione,
ingestione o contatto cutaneo. Lipersensibilita alle pencilline puo portare a reazioni crociate con
le cefalosporine e viceversa. Le reazioni allergiche a queste sostanze possono essere
occasionalmente gravi. Le persone con nota ipersensibilita alle peniciline e / o cefalosporine
devono evitare contatti con il medicinale veterinario. Evitare il contatto diretto con il medicinale
veterinario prendendo precauzioni specifiche: Lavarsi le mani dopo aver maneggiato il
medicinale veterinario; Non fumare, mangiare o bere durante la manipolazione del medicinale
veterinario. Se dopo esposizione accidentale si verificano sintomi, come eruzioni cutanee,
rivolgersi immediatamente ad un medico mostrandogli il foglietto illustrativo o I'etichetta.
Gonfiore del viso, delle labbra o degli occhi o difficolta respiratorie sono sintomi piti gravi, che
richiedono cure mediche urgenti. Impiego durante la gravidanza e I'allattamento: La
sicurezza del medicinale veterinario non & stata stabilita durante la gravidanza o
I'allattamento.Utilizzare solo conformemente alla valutazione del rapporto rischio/beneficio
effettuata dal veterinario responsabile. Studi su animali da laboratorio non hanno mostrato
alcuna evidenza di effetti teratogeni. Interazioni con altri medicinali e altre forme di
interazione: Cloramfenicolo, .macrolidi, sulfamidici e tetracicline possono inibire I'effetto
antibatterico_delle-penicilline a causa della rapida insorgenza dell'azione batteriostatica. Le
penicilline possono “aumentare I'effetto degli aminoglicosidi. Sovradosaggio (sintomi,
procedure d’emergenza, antidoti): In caso di sovradosaggio, potrebbero manifestarsi sintomi
gastrointestinali- (diarrea, vomito) e/o reazioni allergiche. Laddove necessario si dovrebbe
iniziare.un trattamento sintomatico.

Precauzioni particolari per lo smaltimento del prodotto non utilizzato o degli
eventuali rifiuti: | medicinale veterinario non utilizzato o i rifiuti derivati da tale medicinale
veterinario devono essere smattiti in conformita alle disposizioni di legge locali. | medicinali non
devono essere smaltiti nelle acque di scarico e nei rifiuti domestici. Chiedere al tuo medico
veterinario come fare per smaltire i medicinali di cui non si ha piti bisogno. Queste misure
servono a proteggere 'ambiente.

Data dell’ultima revisione del foglietto illustrativo: 12/2015

Altre informazioni: Blister in Poliammide/alluminio/PVC, laccato, saldato a caldo con un foglio
di alluminio contenente 6 compresse. Confezioni: scatola di cartone contenente 12 compresse
(2 blisters); scatola di cartone contenente 60 compresse (10 blisters); scatola di cartone
contenente 120 compresse (20 blisters); scatola di cartone contenente 240 compresse (40
blisters). E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate. Per ulteriori informazioni
sul medicinale veterinario, si prega di contattare il rappresentante locale del ftitolare
dell'autorizzazione allimmissione in commercio.

Distribuito da: Calier Italia Sri, Via Garibaldi n° 162, 22073 Fino Mornasco (CO)

Titolare dellautorizzazione all'immissione in commercio
e produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
Les Franqueses del Vallés,
(Barcelona) Spagna

CALIER

Nicht anwenden nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums. Das Verfallsda-
tums bezieht sich auf das entsprechende Monatsende.

Besondere Warnhinweise: Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Bei Tieren mit Leber- oder Nierendysfunktion muss die. Dosierung sorgféltig tiberpriift und die
Vlerabreichung aufgrund einer Risiko-Nuzen-Analyse vom behandelnden Tierarzt abgewégt
werden. Besondere Vorsicht gilt bei der Verabreichung an kleine, nicht in Abschnitt 4.3 aufgeftinrte
Pflanzenfresser. Soweit moglich sollte ein Sensitivitétstest durchgefiihrt werden. Nicht anwenden
bei Emegem, die gegeniiber Penicilinen schmaler Bandbreite oder einfach verabreichtem
Amoxicilin empfindlich sind. Bei der Anwendung sind die jeweiligen regionalen Verabreichungsri-
chtlinien von Antibiotika zu berticksichtigen. Eine Verabreichung, die nicht den hier beschriebenen
Anweisungen entspricht, kann das Risko von Resistenzbildungen gegeniiber Amoxicillin/
Clavulansdure erhdhen und die Wirksamkeit der Behandlung mit B-Laktam-Antibiotika aufgrund
der Gefahr von Kreuzresistenzen verringem. Es besteht die Mdglichkeit allergischer Kreuzreaktionen
mit anderen Penicilinen und Cephalosporinen. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den
Anwender: Peniciline und Cephalosporine kdnnen durch Injektion, Einatmung, Einnahme: oder
Hautkontakt ~ Uberempfindlichkeitsreaktionen  (Allergien)  verursachen.  Uberempfindlichkeit
gegeniiber Penicilinen kann zu Kreuzreaktionen mit Cephalosporinen und umgekehrt fiihren.
Allergische Reaktionen auf diese Wirkstoffe konnen u. U. gravierend sein. Bei bekannter
Uberempfindiichkeit gegentiber Penicillinen und/ oder Cephalosporinen sollte der Kontakt mit dem
Tierarzneimittel gemieden werden. Direkten Kontakt mit dem Tierarzneimittel meiden, es gelten
folgende VorsichtsmaBnahmen: Nach der Anwendung Hande waschen. Wahrend der Anwendung
nicht essen, frinken oder rauchen. Beim Auftreten von Klinischen Symptomen wie z.B. Hautauss-
chlag sollte sofort ein Arzt zu Rate gezogen und die Packungsbeilage vorgelegt werden. Schwellun-
gen an Gesicht, Lippen oder Augen sowie Atembeschwerden sind emsthafte Symptome, die
unbedingt eine sofortige &rztiiche Behandiung erfordem. Anwendung wahrend der Trachtigkeit,
Laktation oder der Legeperiode: Die Unbedenkiichkeit des Tierarzneimittels wahrend Tréchtigkeit
oder Laktation ist nicht belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt. Bei Labortieren konnten keine Anzeichen von Teratogenitat
nachgewiesen - werden.Wechselwirkungen mit anderen Tierarzneimitteln und andere
Wechselwirkungen: Chioramphenicol, Makrolide, Suffonamide und Tetracycline kdnnen aufgrund
der schnell einsetzenden bakteriostatischen Wirkung die antibakterielle Wirkung von Penicilingn
hemmen. Peniciline kbnnen die Wirkung von Aminoglykosiden verstarken. Uberdosierung
(Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich: Bei Uberdosierungen
kénnen Verdauungssymptome (Diarrhoe, Erbrechen) und/ oder allergische Reaktionen auftreten.
Falls notwendig solte in diesen Féllen eine Behandlung der entsprechenden Symptome eingeleitet
werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimit-
tel oder Abfallmaterialien, soweit erforderich: Die Entsorgung nicht aufgebrauchter
Tierarzneimittel sind geméB lokaler Richtlinien bei entsprechenden Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Arzneimittel nicht tiber den Restmiill oder
das Abwasser entsorgen. Fragen Sie Ihren Tierarzt nach der fachgerechten Entsorgung nicht mehr
bendtigter Tierarzneimittel. Diese MaBnahmen dienen dem Schutz der Umwelt.

Letztes Zulassungsdatum dieser Packungsbeilage: 29/09/2015

Weitere Information: Blister aus Polyamid/ Aluminium/ Polyvinylchlorid- Folie und Aluminiumfolie,
6 Tabletten je Blister. VerpackungsgroBen: Packung mit 12 Tabletten (2 Blister). Packung mit 60
Tabletten (10 Blister). Packung mit 120 Tabletten (20 Blister). Packung mit 240 Tabletten (40 Blister).
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber und flir die Chargenfreigabe
verantwortlicher Hersteller:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelones, 26 (EI Ramassar)
Les Franqueses del Vallés,
(Barcelona) Spanien

CALIER

H nuepopnvia Méewe oupmimel e T Tehevtaia npépa Tou OUYKEKPIHEVOL prva.

EIAIKEZ MPOEIAOMOIHXEIL: ISiaitepec mpouldSers katd tn Xprion o {wa: Ye (0a i
Atk 1 veppikr) Suoertoupyia, Bampenel va eKTATal MpooeKTKA To GooohoyIKd oxriua Katn xprion
Tou patovTog Ba mpémet va aoiCetar atny extiynan o@eNouc/KIvalvoU amé Tov KTnviatpo. Xuviotdtat
P00} 0T XPAON O UIKPA QuTopaya (wa, OIPOPETIKA amd auTd Tou: avagépovtal otV
MNapaypago 4.3. Onote eivat duvatd, To avtipikpoBlakd Ba mpenel povo va xpnotpomoleitat e aon Tig
dokipiég evaiobnoiag. Na pn ypnotomoigital oe mepuTtwoelS Baktnpiwv evaioBntwy oe otevol
@dopatoc mevIKINveG 1y otV apoSuKINIVI W Hovadiko dpaaTik cuatariko. Oa mpémetva hapBdvovat
umoyn ol emionieg eVIKEC Ka KaTa MEPLOYEC QVTIUIKPOBLAKEG ONTIKEG, GTAV XPNOLLOTOLETal TO TTPOTOV.
H xprion Tou mpoiovtog pe amdkhion amd Tig odnyieg mou mapéxovrat otny MXM, pmopei va avéhoel m
QURVOTNTA EPPAVIONG TwV avBekTikwv Baktnpiwv atny agofukiiv/khaBoulaviko 0§y kat pmopei va
HEWOEL TNV amoteheapatikdTnTa tng Bepaneiag e Prita-Aaktapikd aviBlotikd, §attiag g mbavig
dlaotaupoupievng avbektikotnTag. Oa mpémet va AapBavetal umdyn n moavotTa SlaoTaupodpEVWY
aMepyK@V avtidpdoewy e AeG evikiNiveg Kal kepahoomopived. I6taitepeg mpo@ulageig mov
npénel va AapBdvovrat amd To ATopo oV XopnyEi T0 PAPHAKEUTIKO TPoidv o€ {wa: Ot
TIEVIKINVEG Kal 01 Ke@ahoaTiopiveg Umopolv va mpokahéaowy aviidpaaelg umepeuaiobnaiag (aMepyia)
LETA ano évean, eloTvon, Katamoon 1 enar e 1 éppa. H umepeuaioBnoia oTig mevikiMiveg pmopei va
odnynoel oe dlaoTavpolpeves avtidpdoels oTiC Kegaloomopive¢ kal avtiotpoga. Ot aMepyikég
aVTIOPACELS O QUTEC TIC OUGIEC, HMOPOUV TEPIOTAOIAKA va €ival coBapéc. Atopa pe yvwoth
unepevaiodnoia oti mevikihiveg kai/n oTiq kegahoomopiveg Ba mpémel va amoelyouv Ty enagr e T
KTVIATPIKO (QAPUAKEVTIKG TIPOIOV. ATIOQUYETE TV GUEDN EMAQR) HE TO KTNVIATPIKG PAPHAKEUTIKO
Tpot6y, hapBavovtag edikég mpoUAGSELS: TAUVETE Ta yépla HETA amb TO YEIPIOHO TOU KTVIATPIKOY
@appakeuTikol mpatovtoc. Na pnv kamviete, Tpwte 1 mivete katd T OldPKEI TOU YEIPIOOU Tou
KTVIATPIKOD (apHaKeUTIKoU TIpoidvTog. Edv eppaviotodv cupmopata, omwg deppatikd e§avinua
Hetd and Tuyaia ékBeon, va avalntrioeTe aTpikr GUpBOUNY Katva embeiEeTe aTov 1aTPO T0 E0WKAEITO
GUMO 0dnyl@v xpriane i TV €Tikéta. To oidnpa Tou TPoowWnov, Twv yehewv 1j Twv 0@BaUwY
duoyépela otny avarvori, ivat meploodTepo 0oBaPd OUUMTWUATA, Ta omoia anartolv: melyouoa
(aTpikr} @povtida. XpRon Katd v Kunon kat T yalouvyia: H aopdheia Tov Kmnviatpikoy
(apHakeuTIKoD Tpoidvtog dev exel amodelyBel katd  Sidpkela <Tne kunong 1 e yahouyiag.
XpnoatpomoleioTe Hovo 0UPpwVa He TV aflohoynon ogehoug/kivalvou ano Tov umetBuvo kTnviatpo. 2e
peNétec oe (wa  epyaotnpiov, dev  dlamotwbnkav  evleiGelc  Tepatoyevetikic  dpdang.
AMnAemdpaoeiC pe AAa pappakevTIKG mpoiovTa kat AAAe¢ pop@éc alnAemidpaong:
H y\wpapeevikoAn, Ta pakpohidia, ot couhgovapides kat ol TETPAKUKAVES, Lmopolv va avaoTeilouv
v avtiaknplakr dpaon Twv mevikiay, eéartiag g Tayutatng évapéng e Paktmplootatikiic
dpdonc. Ot mevikihive¢ Umopoly va QU0 TNV AMOTENEGUATIKOTNTA TWV QUIVOYAUKOOIOWV.
Ynepdocoloyia (oupnmTwpata, PETPA  AVTIPETWMIONG, avtidota): e mepimwon
UnEPSOTOAOYIag, LMOPOUV VA EQAVIOTONY YAOTPEVTEPIKA GUUMTMUATA (D1Appold, €LETOC) Kai/n
aMepyikéc avtidpdoelc. Oa mpémet va yivetat aupmwpatikr Bepaneia, otav eivat amapattno.
EIAIKEZ MPO®YAAZEIZ AOPPIWYHE ENOX MH XPHZIMOMOIHOENTOX KTHNIATPIKOY
@OAPMAKEYTIKOY MPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN MOY NPOEPXONTAI AMO TH XPHZH
TOY MPOIONTOZ, EAN YIAPXOYN: Kdfe pin xpnotuonomndév Ktnviatpikd ¢appakeuTik mpoiov
1} N xpnotpomownBévta UMoAEipHATA Tou TIPENEL va amoppiTTovTal UMWV LE TIG 10XUOUTES EBVIKEG
anartioelc. Ta pdppaka dev MPEMeL va amoppimtovTal PEow Twv AUATWY 1 TwV OIKIAK®Y amoBAfTwY.
JupBoulevBeite Tov KTViaTPO 0C Yia TOV TPOTIO AMGPPIPNG TwV XPNOLLOMOINBEVIXY GapudKwy. Ta
LETPA AUTA AMOCKOTIOUY 0TNY TIpoaTasia Tou mepBAaMovTog,

HMEPOMHNIA THZ TEAEYTAIAZ ETKPIZHZ TOY OYAAOY OAHTIQN XPHEEQE: 12/2016

AMAEL MTAHPO®OPIEX: Blister and moAvaudiko aroupiivio/PVC kat hakaplotd BeppiokoNolpeva
@UMa ahoupviou Tou mepiéyouv 6 diokia. Tuokeuaoieq: Xdptivo kouti mou mepiéyel 12 dlokia (2
blisters), Xaptvo kouti mou mepiéyet 60 lokia (10 blisters), Xdptivo kouti mou mepiéxet 120 Siokia (20
blisters), Xdptwo kouti mou mepiéyet 240 dlokia (40 blisters). Mmopet va pnv Kukho@opoly Oheg ot
OUOKEVaoieC.

Kéroxog ¢ ddelag kukhogopiag kat mapaywyog:
LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelones, 26 (El Ramassar)
Les Franqueses del Vallés,
(Barcelona) IZMANIA

CALIER




NIC"—AN40mg/10mg

Comprimidos para perros y gatos

[# Composicion cualitativa y cuantitativa de las sustancias activas y otras
sustancias: Cada comprimido contiene: Sustancias activas: Amoxicilina (como trihidrato)
40 mg. Acido clavuldnico (como clavulanato de potasio )10 mg. Excipientes: Eritrosina
(E-127) 0,75 mg. Comprimido ranurado oblongo de color rosa uniforme.

Indicaciones de uso: El medicamento veterinario esté indicado para perros y gatos en el
tratamiento de infecciones bacterianas causadas por cepas productoras de beta-lactama-
sas resistentes a amoxicilina y sensible a amoxicilina/acido clavulanico. Infecciones del
tracto respiratorio (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Pasteurella spp.). Infecciones
del tracto urogenital (Streptococcus spp., Staphylococeus spp., Escherichia coli, Fusobacte-
rium spp.). Infecciones del tracto digestivo (Escherichia coli, Proteus spp.). Infecciones de la
piel y tejidos blandos (Staphylococcus spp., Streptococeus spp.).

Contraindicaciones: No usar en caso de hipersensibilidad a la penicilina, a los antibidticos
beta-lactamicos 0 a algiin excipiente. No administrar a conejos, cobayas, hdmsteres, jerbos
y chichillas. No utilizar en animales con grave disfuncion de los rifiones acompariado de
anuria y/u oliguria. No utilizar cuando se puede producir esta resistencia.

Reacciones adversas: En casos muy raros se ha observado: Alteraciones del tracto
digestivo como diarrea, vomitos y colitis. Reacciones alérgicas cuya gravedad puede variar
desde una simple urticaria hasta anafilaxia. En caso de que aparezcan reacciones alérgicas
se debe interrumpir el tratamiento y administrar cortisona y adrenalina. Discrasias
sanguineas. Suprainfecciones por microorganismo no sensibles tras su uso prolongado. La
frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 presentan reacciones adversas durante
un tratamiento.). Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100).
Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000). En raras
ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000). En muy raras ocasiones
(menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).El tratamiento se puede
interrumpir dependiendo de la gravedad de las reacciones adversas y tras la evaluacion
beneficio/riesgo de un veterinario. Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado
en este prospecto, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Especies de destino: Perros y gatos.
Posologia para cada especie, modo y vias de administracion: Via oral. La dosis es de

10 mg de amoxicilina + 2,5 mg de &cido clavulanico / kg de peso vivo dos veces al dia, La
siguiente tabla equivale a una guia para la dosificacion estandar del medicamento

veterinario:
Peso vivo (Kg) 1-2 35 |69 10-13 || 14-18
N° de comprimidos dos veces al dia [l 1 2 3 4

Duracion del tratamiento: Se recomienda no alargar el tratamiento més de 5-7 dias. Se
puede aumentar la dosis y frecuencia de administracién, segun criterio veterinario.
Instrucciones para una correcta administracion: Se recomienda administrar el
medicamento veterinario al principio de las comidas, para minimizar los posibles efectos
gastrointestinales. Los comprimidos se pueden dar mezclados con el alimento. Para
asegurar la administracion de la dosis correcta, debe determinarse el peso de los animales
con la mayor exactitud posible para evitar una-infradosificacion.

Tiempo de espera: No procede.

Precauciones especiales de conservacion: Mantener fuera de la vista y el alcance de
los nifios. Conservar a temperaturarinferior a 30°C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en g
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NICILAN 2mg/10mg

Comprimidos para caes e gatos

Composicdo em substéncias ativas e outras substéncias: Cada comprimido
contém: Substancia Ativa: Amoxicilina (como trihidrato) 40 mg. Acido clavulanico (como
clavulanato de potdssio) 10 mg. Excipientes: Eritrosina (E-127) 0,75 mg. Comprimido
oblongo rosa uniforme e divisivel.

Indicacdes: O medicamento veterinario estd indicado em cées e gatos no tratamento de
infegdes bacterianas causadas por estipes produtoras de beta-lactamases resistentes a
amoxicilina e sensfveis a amoxicilina/dcido clavulanico: InfecBes do trato respiratério
(Streptococcus spp., Staphylococeus spp., Pasteurella spp.). Infegdes do trato uro-genital
(Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Escherichia coli, Fusobacterium spp.) Infegdes
do trato digestivo (Escherichia coli e Proteus spp.). Infecoes da pele e tecidos moles
(Staphylococcus spp., Streptococcus Spp.).

Contraindicagdes: Ndo administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas, outros
beta-lactamicos ou qualquer excipiente. Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-in-
dia,hamsters, gerbilos e chinchilas. Nao administrar a animais com disfungéo renal grave
acompanhada de anria ou oliguria. Nao administrar quando é conhecida a possibilidade de
ocorrer resisténcia.

Reacdes adversas: Em casos muito raros foram observadas: Alteracdes digestivas como
diarreia, vomitos e cdlicas. ReacOes alérgicas cuja severidade pode variar de urticaria a
anafilaxia. Se ocorrerem reagdes alérgicas, o tratamento deverd ser descontinuado e devera
ser administrado tratamento sintomatico. Discrasia sanguinea. Infegdes secundarias por
microrganismos ndo sensiveis apos uso prolongado. A frequéncia das reagdes adversas €
definida utilizando o seguinte esquema: Muito Comum (mais de 1 em 10 animais
apresentam reagdes adversas durante o tratamento). Comum (mais de 1 mas menos de 10
animais em 100 animais).Incomum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000
animais). Raro (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais). Muito Raro (mais
de 1 animal em 10.000 animais, incluindo casos isolados). O tratamento poderd ser
interrompido dependendo da gravidade dos efeitos indesejaveis e da avaliagdo beneficio/ris-
co do médico veterinario. Se observar qualquer efeito grave ndo mencionado neste folheto,
informe o médico veterinario.

Espécies-alvo: Caninos (cées) e felinos (gatos).

Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administragao: Via oral. A dose € de
10 mg de amoxicilina + 2.5 mg de &cido clavulanico /Kg peso corporal duas vezes ao dia,
que corresponde as doses da tabela seguinte:

Peso corporal (Kg) 12 - - 10-13 || 14-18
Niimero de comprimidos duas vezes ao dia [ERFF4 1 2 3 4

Duracé@o do tratamento: Nao é recomendével prolongar o tratamento para além de 5—7
dias. De acordo com o critério do veterindrio a dose e frequéncia de administragdo podem
ser aumentados.

Precaucdes para uma administracéo correta: Para minimizar os efeitos gastrointestinais,
recomenda-se administrar 0 medicamento veterindrio no inicio das refeicdes. Para
assegurar a dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado tdo exatamente quanto
possivel para evitar subdosagem. Os comprimidos podem ser adicionados a comida.
Intervalo de seguranca: No aplicavel.

Precaucdes especiais de conservagao: Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.
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NICILAN 2 /10mg

Tablets for dogs

[E1) Statement of the active substances and other ingredients: Each tablet contains:
Active substances: Amoxicillin (as trihydrate) 40 mg.Clavulanic acid (as potassium clavulana-
te) 10 mg. Excipients: Erythrosine (E-127) 0.75mg. Uniform pink oblong divisible tablet.

Indications: The product is indicated in dogs and cats for the treatment of bacterial
infections caused by beta-lactamase producing strains resistant to amoxicillin and sensitive
to amoxicillin/clavulanic acid: Infections of the respiratory tract (Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp., Pasteurelia spp.) Infections of the genitourinary tract (Streptococcus
spp., Staphylococcus spp., Escherichia. coli; Fusobacterium spp.) Infections of the digestive
tract (Escherichia coli and Proteus spp.) Infections of the skin and soft tissues (Staphylococ-
cus spp., Streptococeus spp.).

Contraindications: Do not use in case of hypersensitivity to penicillins, to other
beta-lactams or to any of the excipients. Do not use in rabbits, guinea pigs,hamsters, gerbils
and chinchillas. Do not use in animals with serious dysfunction of the kidneys accompanied
by anuria and/or oliguria. Do not use where resistance to this combination is known to occur.

Adverse reactions: In very rare cases it has been observed: Digestive tract disorders as
diarrhoea, vomiting and colitis. Allergic reactions which severity may vary from urticaria to
anaphylaxia. If allergic reactions occur, medication should be discontinued and symptomatic
treatment should be administered. Blood dyscrasies. Secondary infections by non sensitive
micro-organisms after a prolonged use.The frequency of adverse reactions is defined using
the following convention: Very common (more than 1 in 10 animals displaying adverse
reaction(s) during the course of one treatment). Common (more than 1 but less than 10
animals in 100 animals).Uncommon (more than 1 but less than 10 animals in 1,000
animals). Rare (more than 1 but less than 10 animals in 10,000 animals). Very rare (Iess than
1 animal in 10,000 animals, including isolated reports).Treatment may be discontinued
depending on the severity of the undesirable effects and a benefit/risk evaluation by the
veterinary surgeon.If you notice any serious effects or other effects not mentioned in this
package leaflet, please inform your veterinary surgeon.

Target species: Dogs and cats
Dosage for each species, routes and method of administration: Oral use.

The dose is 10 mg amoxicillin + 2.5 mg clavulanic acid / kg body weight twice daily. The
following table is intended as a guide to dispensing the product at this standard dose rate:

Body weight (kg) 12 35 |69 10-13 || 14-18

Number of tablets twice daily 12 1 2 3 4

Duration of treatment: It not is recommended to extend treatment beyond 5 - 7 days.
According to veterinary criteria, dosage and frequency of administration can be increased.
Advice on correct administration: To minimise gastrointestinal effects, it is recommen-
ded to administer the product at the beginning of meals. Tablets may be added to food.To
ensure a correct dosage body weight should be determined as accurately as possible to
avoid underdosing.Tablets may be added to food.

Withdrawal period: Not applicable.
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caja. La fecha de caducidad se refiere al titimo dia del mes indicado.

Advertencias especiales: Precauciones especiales para su uso en animales: En
animales con disfuncion hepatica o renal, la dosis debe ser cuidadosamente evaluada y el
uso del medicamento veterinario basado en el beneficio/riesgo debe ser evaluado por un
veterinario. Se recomienda precaucion en su uso en pequefios herbivoros (véase la seccion
4.3). Siempre que sea posible, el antimicrobiano se debe usar tnicamente sobre la base de
pruebas de susceptibilidad. No usar en caso de bacterias sensibles al espectro estrecho de
las penicilinas y amoxicilinas como Unica sustancia. Cuando se use el medicamento
veterinario, se deben tener en cuentas las politicas oficiales antimicrobianas nacionales y
regionales. Si el uso del medicamento veterinario no se cifie a las instrucciones del SPC
puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a la amoxicilina / acido clavulanico
y puede disminuir la eficacia del tratamiento con antibidticos beta-lactamicos, debido a la
posibilidad de resistencia cruzada. Debe tenerse en cuenta la posibilidad de reacciones
alérgicas cruzadas con otras penicilinas y cefalosporinas. Precauciones especificas que
debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales: Las
penicilinas y cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) tras su inyeccion,
inhalacidn, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a penicilinas puede dar
reacciones cruzadas con cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas
sustancias pueden ocasionalmente ser graves. No manipular este medicamento veterinario
si usted sabe que estd sensibilizado o se le ha recomendado no trabajar con estos
medicamentos. Evitar el contacto directo con el medicamento veterinario, tomando
precauciones especificas: Lavarse las manos tras la manipulacion del medicamento
veterinario. No fumar, comer o beber mientras se manipule el medicamento veterinario. Si
aparecen sintomas tras la exposicion accidental, como erupcién cutanea, consultar a un
médico y presentar estas advertencias o la etiqueta del producto. La inflamacién de la cara,
labios u ojos o dificultad respiratoria son signos mas graves que requieren atencion médica
urgente. Uso durante lagestacion o lactancia: No ha quedado demostrada la seguridad del
medicamento veterinario”durante la gestacion o la lactancia. Utilicese tnicamente de
acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable. Los
estudios efectuados en‘animales de laboratorio no han demostrado efectos teratogénicos.
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: El cloranfenicol,
macrolidos, sulfonamidas y tetraciclinas pueden inhibir el efecto bactericida de las
penicilinas debido a la répida aparicion de accion bacteriostatical. Las penicilinas pueden
incrementar el efecto de aminoglucdsidos. Sobredosificacion (sintomas, medidas de
urgencia, antidotos): En caso de sobredosis, pueden aparecer sintomas gastrointestinales
(diarrea, vémitos) y/o reacciones alérgicas. El tratamiento sintomético debe iniciarse cuando
sea necesario.

Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso: Todo medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de conformi-
dad con las normativas locales. Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en
aguas residuales o mediante los vertidos domésticos. Pregunte a su veterinario como debe
eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger
el medio ambiente.

Fecha en que fue aprobado el prospecto por ultima vez: 03 de noviembre de 2015

Informacion adicional: Blister de 6 comprimidos de poliamida aluminio/PVC y laminas
termoselladas de aluminio lacado. Formatos: Caja con 12 comprimidos (2 blisteres). Caja
con 60 comprimidos (10 blisteres). Caja con 120 comprimidos (20 blisteres). Caja con 240
comprimidos (40 blisteres). Es posible que no se comercialicen todos los formatos. Uso
veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracion bajo control o
supervision del veterinario.

Titular de la autorizacion de comercializacion y
fabricante responsable de Ia liberacion del lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelones, 26 (El Ramassar)
Les Franqueses del Vallés,
(Barcelona) Espafa
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Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa. A data de validade
refere-se ao (ltimo dia do més indicado.

Precaugdes especiais: Precaucdes especiais para utilizacao em animais: Em animais
com insuficiéncia hepdtica ou renal, a dose devera ser cuidadosamente avaliada e a
administragéo do medicamento veterinario devera ser baseada na avaliagéo beneficio/risco
do médico veterindrio. E recomendado cuidado quando administrado a pequenos herbivoros
com excegdo dos descritos nas contraindicagfes. Sempre que possivel, 0 antibacteriano
devera apenas ser utilizado com base num teste de sensibilidade. Ndo administrar no caso
de bactérias sensiveis ao estreito espectro das penicilinas ou da amoxicilina como
substancia Unica. Quando se administra 0 medicamento veterinario, devem ser tidas em
conta as politicas oficiais, nacionais e regionais antibacterianas. A administragdo do
medicamento veterindrio fora das instrugdes do RCM pode aumentar a prevaléncia de
bactérias resistentes @ amoxicilina e 4cido clavulanico e pode diminuir a eficacia do
tratamento com antibacterianos beta-lactamicos, devido a potenciais resisténcias cruzadas.
Deve ter-se em consideracdo a possibilidade de reagdes alérgicas cruzadas com outras
penicilinas e cefalosporinas. Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa
que administra 0 medicamento veterinario aos animais: As penicilinas e cefalosporinas
podem provocar reagdes de hipersensibilidade (alergia) apds injegéo, ingestdo, inalagdo ou
contacto com a pele. Hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reagges cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser sérias. Pessoas com conhecida hipersensibilidade a penicilinas e/ou
cefalosporinas devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Evitar contacto
direto com o medicamento veterinério tendo as seguintes precaucdes: Lavar as maos apos
manusear 0 medicamento veterinario. Ndo fumar, comer ou beber enquanto manusear o
medicamento veterinrio. Apds exposicdo se ocorrerem sintomas como rash cutaneo,
procurar ajuda médica e mostrar o folheto informativo ao médico. Inchago da cara, labios ou
olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais sérios e requerem intervencao médica
urgente. Utilizagdo durante a gestagdo e lactagdo: A seguranca do medicamento
veterindrio ndo foi estabelecida durante a gestacdo e lactacdo. Administrar apenas de
acordo com a avaliagdo beneficio/risco do médico veterinario. Estudos em animais de
laboratério ndo mostraram evidéncia de efeitos teratogénicos. Interagdes medicamentosas
e outras formas de interagao: O cloranfenicol, sulfonamidas e tetraciclinas podem inibir o
efeito antibacteriano das penicilinas devido ao répido inicio de agdo bacteriostatica. As
penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos. Sobredosagem (sintomas,
procedimentos de emergéncia, antidotos): No caso de sobredosagem, podem aparecer
sinfomas  gastrointestinais (diarreia, vomitos) e/ou reagdes alérgicas. O tratamento
sintomético deve iniciar-se quando necessario.

Precaucdes especiais de eliminagdo do medicamento néo utilizado ou dos seus
residuos, se for caso disso: O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus residuos
devem ser eliminados de acordo com a legislagdo em vigor. Os medicamentos ndo devem
ser eliminados através de dguas residuais ou residuos domésticos. Pergunte ao veterinario
como devem eliminar o medicamento veterinario quando ndo necessério. Estas medidas
devem ajudar a proteger 0 meio ambiente.

Data da ultima aprovacao do folheto informativo: Outubro de 2015

Outra informacéo: Blisters de poliamida aluminio/PVC e laminas de aluminio termosela-
das contendo 6 comprimidos. Tamanho das embalagens: Caixa de cartdo contendo 12
comprimidos (2 blisters). Caixa de cartdo contendo 60 comprimidos (10 blisters). Caixa de
cartdo contendo 120 comprimidos (20 blisters). Caixa de cartao contendo 240 comprimidos
(40 blisters). E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes. Titular da
autorizagdo de introdugdo no mercado: CALIER PORTUGAL, S.A. Centro Empresarial
Sintra-Estoril ll, Ed. C, R. Pé de Mouro Estrada de Albarraque. 2710 - 335 Sintra

Responsavel pela Libertagao de Lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelones, 26 (EI Ramassar)
Les Franqueses del Vallés,
(Barcelona) Espanha
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Special storage precautions: Keep out of the sight and reach of children. Store below
30°C. Do not use this veterinary medicinal product after the expiry date which is stated on
the carton. The expiry date refers to the last day of that month.

Special warnings: Special precautions for use in animals: In animals with hepatic or
renal dysfunction, the dosing regimen should be carefully evaluated and the use of the
product based on a risk/benefit evaluation by the veterinary surgeon. Caution is advised in
the use in small herbivores other than those in the section 4.3. Whenever possible, the
antimicrobial should only be used based on susceptibility testing. Do not use in case of
bacteria sensitive to narrow-spectrum penicillins or amoxicillin as single substance. Official,
national and regional antimicrobial policies should be taken into account when the product is
used. Use of the product deviating from the instructions given in the SPC may increase the
prevalence of bacteria resistant to amoxicillin/clavulanic acid and may decrease the
effectiveness of treatment with beta-lactam antibiotics, due to the potential for crossresistan-
ce. The potential for allergic cross-reactions with other penicillins and cephalosporins should
be considered. Special precautions to be taken by the person administering the
veterinary medicinal product to animals: Penicilins and cephalosporins can cause
hipersensitivity reactions (allergy) after injection, inhalation, ingestion or skin contact.
Hipersensitivity to pencillins may lead to cross-reactions to cephalosporins and viceversa.
Allergic reactions to these substances may occasionally be serious. People with known
hypersensitivity to penicillins and/or cephalosporins should avoid contact with the veterinary
medicinal product. Avoid direct contact with the veterinary medicine by taking specific
precautions: Wash hands after handling the veterinary medicine. Do not smoke, eat or drink
while handling the veterinary medicine. If symptoms such as skin rash occur after accidental
exposure, seek medical advice and show the package leaflet or the label to the physician.
Face, lips or eyes swelling or difficulty with breathing are more serious symptoms that require
urgent medical attention. Use during pregnancy and lactation: The safety of the veterinary
medicinal product has not been established during pregnancy or lactation. Use only
according to the benefit/risk assessment by the veterinary responsible. Studies in laboratory
animals have not shown any evidence of teratogenic effects. Interaction with other
medicinal products and other forms of interaction:Chloramphenicol, macrolides,
sulfonamides and tetracyclines may inhibit the antibacterial effect of penicillins because of
the rapid onset of bacteriostatical action.Penicillins may increase the effect of aminoglycosi-
des. Overdose (symptoms, emergency procedures, antidotes): In case of overdose,
gastrointestinal signs (diarrhoea, vomiting) and/or allergic reactions could appear.
Symptomatic treatment should be initiated when necessary.

Special precautions for the disposal of unused product or waste materials, if any:
Any unused veterinary medicinal product or waste materials derived from such veterinary
medicinal product should be disposed of in accordance with local requirements. Medicines
should not be disposed of via wastewater or household waste. Ask your veterinary surgeon
how to dispose of medicines no longer required. These measures should help to protect the
environment.

Date on which the package leaflet was last approved: July 2015

Other information: Blister of polyamide aluminium /PVC and lake thermosolderable
aluminium foils containing 6 tablets. Pack sizes: carton box containing 12 tablets (2 blisters).
arton box containing 60 tablets (10 blisters). Carton box containing 120 tablets (20
blisters). Carton box containing 240 tablets (40 blisters). Not all pack sizes may be marketed.

Marketing authorisation holder and manufacturer:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelones, 26 (EI Ramassar)
CALIER

Les Franqueses del Vallés,
(Barcelona) Spain
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