UPUTSTVO ZA LIJEK


1.	Naziv veterinarskog lijeka

Cladaxxa, 400 mg + 100 mg, tableta za žvakanje, za pse

2. 	Sastav

Jedna tableta za žvakanje sadrži:

Aktivne supstance:
Amoksicilin (u obliku amoksicilin trihidrata)			                       400 mg
Klavulanska kiselina (u obliku kalijum klavulanata, razblaženog)	  100 mg

Okrugle, ružičaste, prošarane tablete, sa podionom crtom na jednoj strani.
Tableta se može dijeliti na jednake polovine.

3. 	Ciljne vrste životinja 

Pas.

4. 	Indikacije za upotrebu

Ovaj lijek se primjenjuje za terapiju infekcija koje su uzrokovane bakterijama osjetljivim na amoksicilin i klavulansku kiselinu, uključujući: oboljenja kože (duboke i površinske piodermije), infekcije mekih tkiva (apscesi i upale perianalnih žlijezda), infekcije desni (npr. gingivitis), infekcije urinarnog trakta, respiratorna oboljenja (uključujući infekcije gornjeg i donjeg respiratonog trakta) i enteritis.

5.	Kontraindikacije

Ne primjenjivati kod gerbila, zamorčića, hrčaka, kunića i činčila. Ne koristiti kod konja i preživara. 
Ne koristiti kod životinja sa teškom disfunkcijom bubrega praćenih anurijom, ili oligurijom. 
Ne primjenjivati kod životinja sa poznatom preosjetljivošću na peniciline ili druge supstance iz grupe beta-laktamskih antibiotika ili na bilo koju pomoćnu supstancu.
Ne upotrebljavati kod slučajeva sa poznatom rezistencijom na kombinaciju amoksicilina i klavulanske kiseline.

6. 	Posebna upozorenja

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta životinja:
Ovaj lijek nije indikovan za infekcije čiji je uzročnik Pseudomonas spp.

Posebne mjere opreza prilikom upotrebe lijeka kod životinja
Kad god je moguće, kombinaciju amoksicilina i klavulanske kiseline treba koristiti u skladu sa nalazom antibiograma. 
Primjena ovog lijeka mora biti u skladu sa zvaničnim, nacionalnim vodičima i smjernicama za upotrebu antibiotika. 
Neadekvatna upotreba ovog lijeka može dovesti do povećane prisutnosti bakterija rezistentnih na amoksicilin i klavulansku kiselinu, što takođe može dovesti do smanjenja efikasnosti drugih penicilinskih antibiotika usljed potencijalne unakrsne rezistencije.
Primijećen je rastući trend rezistencije E.coli na veliki broj ljekova, uključujući multirezistentni E.coli.
Kod životinja sa oštećenom funkcijom bubrega i jetre, upotreba ovog lijeka mora biti u skladu sa  procjenom ordinirajućeg veterinara i odnosom koristi i rizika i pažljivo izabranom dozom.
Savjetuje se oprez kod upotrebe kod malih herbivora, pored onih navedenih u dijelu 5.
Tablete za žvakanje imaju dodat ukus. Da bi se izbjeglo nehotično gutanje lijeka, čuvati tablete van domašaja životinja.

Posebna upozorenja za lica koja primjenjuju veterinarski lijek na životinjama
Penicilini i cefalosporini mogu dovesti do pojave preosjetljivosti (alergijske reakcije) nakon inhalacije, gutanja ili dodira sa kožom. Preosjetljivost na peniciline može dovesti do unakrsne reakcije sa cefalosporinima i obrnuto. Alergijske reakcije na ove supstance mogu nekada biti veoma ozbiljne.
Nemojte rukovati ovim lijekom ako imate poznatu preosjetljivost, ili ako Vam je savjetovano da ne radite s ovim ljekovima.
Pažljivo rukujte s ovim lijekom kako biste izbjegli izlaganje, u skladu sa preporučenim mjerama opreza.
Ukoliko se nakon izlaganja ovom lijeku pojave simptomi, kao što je osip na koži, treba da potražite ljekarski savjet i pokažete ljekaru uputstvo za lijek ili pakovanje. Otok lica, usana, ili očiju ili teško disanje su ozbiljni simptomi koji zahtijevaju hitan medicinski tretman. 
Poslije svakog rukovanja ovim lijekom treba oprati ruke. 
Da bi se izbjeglo nehotično gutanje lijeka, pogotovo kod djece, neiskorišćene djelove tablete treba vratiti u otvoren blister, vratiti nazad u spoljašnje pakovanje i čuvati na sigurnom mjestu van vidokruga i domašaja djece.

Graviditet i laktacija:
Laboratorijskim ispitivanjima na pacovima i miševima nije dokazano teratogeno, fetotoksično ili maternalno toksično dejstvo. 
Bezbjednost lijeka nije procjenjivana kod kuja tokom perioda graviditeta i laktacije. 
Lijek koristiti isključivo u skladu sa procjenom odgovornog veterinara i odnosa koristi  i rizika prilikom primjene u periodu graviditeta i laktacije.

Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija
[bookmark: _GoBack]Hloramfenikol, makrolidi, sulfonamidi i tetraciklini mogu inhibirati antibakterijsko dejstvo penicilina zbog brzog početka bakteriostatskog djelovanja. Penicilini mogu pojačati dejstvo aminoglikozida.

Predoziranje
Nakon predoziranja lijekom se mogu javiti blagi gastrointestinalni simptomi (dijareja, mučnina i povraćanje), pa po potrebi treba primijeniti simptomatsku terapiju.

Inkompatibilnosti:
Nijesu poznate.

7.	Neželjeni događaji

Vrlo rijetko se kod liječenih životinja mogu javiti reakcije preosjetljivosti na peniciline. U ovim slučajevima treba prekinuti primjenu lijeka i sprovesti simptomatsku terapiju.
Vrlo rijetko se nakon primjene lijeka mogu javiti gastrointestinalne tegobe (dijareja, povraćanje…). 
Liječenje se može prekinuti u zavisnosti od težine neželjenih dejstava i procjene ordinirajućeg veterinara o odnosu koristi i rizika. 

Učestalost neželjenih dejstava je određena u skladu sa sljedećim pravilima:
- vrlo česta (više od 1 od 10 tretiranih životinja pokazuju neželjenu reakciju)
- česta (više od 1, ali manje od 10 životinja od 100 tretiranih životinja)
- manje česta (više od 1, ali manje od 10 životinja od 1.000 tretiranih životinja)
- rijetka (više od 1, ali manje od 10 životinja od 10.000 tretiranih životinja)
- vrlo rijetka (kod manje od 1 od 10.000 tretiranih životinja, uključujući izolovane slučajeve).

[bookmark: _Hlk66891708]Prijava neželjenih događaja je od velikog značaja jer omogućava kontinuirano praćenje bezbjednosti veterinarskih ljekova. Ukoliko primijetite bilo koje neželjeno dejstvo, čak i ako nije navedeno u ovom uputstvu, ili ako mislite da lijek nije djelovao, obratite se prvo nadležnom veterinaru. Neželjeni događaj možete da prijavite i nosiocu dozvole za stavljanje lijeka u promet, pri čemu treba koristiti kontakt podatke na kraju ovog uputstva. Veterinarski i zdravstveni radnici mogu da prijave neželjeni događaj Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED) na odgovarajućem obrascu koji je objavljen na stranici: www.cinmed.me.

8.	Doziranje za svaku ciljnu vrstu, put i način primjene

Za oralnu primjenu.
Doziranje i učestalost primjene: 10 mg amoksicilina i 2,5 mg klavulanske kiseline/kg tjelesne mase (tj. 12,5 mg kombinacije aktivnih supstanci po kg tjelesne mase), dva puta dnevno (odgovara 25 mg kombinacije aktivnih supstanci po kg tjelesne mase dnevno).

Sljedeća tabela može poslužiti kao vodič za primjenu preporučene doze lijeka:

	Tjelesna masa
(kg)
	Broj tableta po dozi kod primjene
dva puta dnevno

	≤30,0
	koristiti 40 mg/10 mg ili 200 mg/50 mg tabletu(e)  

	30,1-40,0
	1

	40,1-60,0
	1 ½

	60,1-80,0
	2



Kako bi se osiguralo tačno doziranje, i izbjeglo subdoziranje, tjelesnu masu treba odrediti što je moguće preciznije.

Trajanje terapije: u većini slučajeva terapijski odgovor se javlja nakon 5 do 7 dana terapije. Kod  hroničnih infekcija se preporučuje duže trajanje liječenja. U ovakvim slučajevima ukupno trajanje liječenja mora da odredi veterinar, ali liječenje treba da traje dovoljno dugo da se osigura potpuno izlječenje bakterijske infekcije.

9. 	Savjet za pravilnu upotrebu lijeka

Ako životinja ne prihvata tabletu iz ruke ili činije, izmrviti tabletu u malo hrane i dati odmah životinji.

10.	Karenca

Nije primjenjivo.

11.	Posebni uslovi čuvanja 

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C.
Lijek čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti i vlage.

Ovaj lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju nakon oznake „Važi do“. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Neupotrijebljenu polovinu tablete treba vratiti u blister i iskoristiti u roku od 12 sati.

Čuvati van vidokruga i domašaja djece.
	
12.	Posebne mjere predostrožnosti kod odlaganja 

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neiskorišćeni lijek ili ostatak lijeka se uništavaju u skladu sa važećim propisima.

13.	Klasifikacija veterinarskog lijeka 

Lijek se izdaje samo na veterinarski recept.

14.	Broj dozvole za stavljanje lijeka u promet i veličina pakovanja

Broj dozvole za stavljanje lijeka u promet: 2040/25/85 - 3338

Veličina pakovanja: 60 tableta

15.     Datum poslednje revizije uputstva za lijek 

23.10.2025. godine

16.     Kontakt podaci

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
D.S.D. „KRKA d.d. Novo mesto“ Slovenija - predstavništvo Podgorica,
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač odgovoran za puštanje serije lijeka u promet:
KRKA d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Kontakt podaci za prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
D.S.D. „KRKA d.d. Novo mesto“ Slovenija - predstavništvo Podgorica,
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora
Tel: +382 20 671 309
E-mail: info.me@krka.biz

Za sve informacije o ovom lijeku možete se obratiti nosiocu dozvole za stavljanje lijeka u promet.
 
17. 	Ostale informacije
/
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