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QD Kesium® 40 mg / 10 mg compresse masticabili per cani e gatti.

Kesium® 50 mg / 12,5 mg compresse masticabili per cani e gatti.

DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

Kesium® 40 mg / 10 mg compresse masticabili per cani e gatti.

Kesium® 50 mg / 12,5 mg compresse masticabili per cani e gatt.

Amoicillina (come amoxicillina triidrato), acido clavulanico (come clavulanato di potassio).

INDICAZIONE DEI PRINCIPI ATTIVI E DEGLI ALTRI INGREDIENTI

Kesium® 40 mg / 10 mg compresse masticabili per cani e gatti:

Ogni compressa contiene: Principi attivi: Amoxicilina (come amoxicillina triidrato) 40,00 mg - Acido

clavulanico (come clavulanato di potassio) 10,00 mg.

Kesium® 50 mg / 12,5 mg compresse masticabili per cani e gatti:

Ogni compressa contiene: Principi attivi: Amoxicilina (come amoxicillina triidrato) 50,00 mg - Acido

clavulanico (come clavulanato di potassio) 12,50 mg.

Compressa masticabile. Compressa beige oblunga divisibile. Le compresse possono essere divise a meta.

INDICAZIONE(1)

Per il trattamento delle seguenti infezioni causate da ceppi di batteri produttori di -lattamasi

sensibili ad amoxicillina in associazione con acido clavulanico e ove 'esperienza clinica e/o test i sensibilita

identifichino il prodotto come farmaco d'elezione:

- infezioni cutanee (comprese le piodermiti superficiali e profonde) causate da Staphylococcus spp.

- infezioni del tratto urinario causate da Staphylococcus spp. Streptococcus spp, Escherichia coli e Proteus
mirabilis.

- infezioni del tratto respiratorio causate da Staphylococcus spp. Streptococcus spp. e Pasteurella spp.

- infezioni del tratto digerente causate da Escherichia coli

- infezioni del cavo orale (membrane mucose) causate da Pasteurella spp, Streptococcus spp. Escherichia coli

CONTROINDICAZIONI

Non usare in casi di ipersensibilita alle penicilline o ad altre sostanze del gruppo dei B-lattamici o ad uno

degli eccipienti. Non usare in animali con grave insufficienza renale accompagnata da anuria ed oliguria.

Non somministrare a gerbill, cavie, criceti, conigli e cincilla. Non usare in cavalli e ruminanti. Non usare

se & nota la resistenza a questa associazione.

REAZIONI AVVERSE

In seguito alla somministrazione del medicinale veterinario possono comparire disturbi gastrointestinali

lievi (diarrea e vomito).

L'eventuale interruzione del trattamento sara decisa in base alla gravita delle reazioni awerse ed alla

valutazione del beneficio/rischio da parte del medico veterinario.

Occasionalmente possono comparire reazioni allergiche (reazioni cutanee, anafilassi). In questi cas,

occorre interrompere la somministrazione ed instaurare un trattamento sintomatico.

La frequenza delle reazioni awerse & definita usando le seguenti convenzioni:

- motto comuni (piti i | su 10 animali trattati manifesta reazioni awerse)

- comuni (piti i | mameno di 10 animali su 100 animali trattati)

-non comuni (piti di | ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati)

-rare (pit di | mameno di 10 animali su 10.000 animali trattati)

- motto rare (meno di | animale su 10.000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate).

Se dovessero manifestarsi effetti colaterali, anche quelli che non sono gia menzionati in questo fogletto

flustrativo o siritiene che il medicinale non abbia funzionato, si prega di informarne il medico veterinario.

In afternativa, segnalare tramite il sistema nazionale di farmacovigllanza veterinaria

(http/wwwisalute govit/portale/ministro/p4_8_0,spllabel=servizionline&idMat=MDV&idAmb=FM-

V&idSrv=PSK8lag=P)

SPECIE DI DESTINAZIONE: Cani e gatti. .

POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA E MODALITA DI

SOMMINISTRAZIONE

Uso orale. La dose consigliata del prodotto & 10 mg di amoxicillina/2,5 mg di acido clavulanico per kg

p. due volte al giorno per via orale in cani e gatti, pari a: 40 mg / 10 mg: | compressa per 4 kg pv.

ogni |2 ore, come indicato nella tabella sottostante. 50 mg / 12,5 mg: | compressa per 5 kg pv. ogni
12 ore, come indicato nela tabella sottostante.

Kesium® 40 mg/ 10 mg Kesium® 50 mg/ 12,5 mg
Peso Numero di compresse Peso Numero di compresse
dellanimale (kg) due volte al giorno dellanimale (kg) due volte al giorno
>10-20 ) >13-25 h
>20-40 \ >26-50 [
>40-60 [} >51-75 h
>60-80 1 >76-100 1

Nei casi refrattari, € possibile raddoppiare la dose a 20 mg di amoxicilina/5 mg di acido clavulanicorkg
pv. due volte al giorno, a discrezione del medico.

Durata della terapia

La maggior parte dei casi risponde a 5-7 glorni di terapia. Nei casi cronici, si consigiia una maggiore
durata della terapia. In tali circostanze, la durata complessiva del trattamento & a discrezione del medico,
ma deve essere sufficiente per garantire la completa risoluzione della patologia batterica. Per garantire
il corretto dosaggio ed al fine di evitare il sottodosaggio, il peso dellanimale dovrebbe essere valutato
il pils accuratamente possibile.

AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE

Le compresse masticabili sono aromatizzate e vengono accettate dalla maggior parte dei cani e dei
gatti. Le compresse masticabili possono essere somministrate direttamente in bocca o aggiunte ad una
piccola quantita di cibo.

TEMPO(I) DI ATTESA: Non pertinente.

PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini. Non conservare a temperatura superiore ai 25°C.

Conservare ogni parte della compressa divisa nel blister originale. Qualsiasi parte delle compresse divise
non utilizzata entro |2 ore deve essere eliminata. Non usare questo medicinle veterinario dopo la data
di scadenza riportata sul blister e sulla scatola dopo EXP.

AVVERTENZA(E) SPECIALE(l)

Precauzioni speciali per I'impiego negli animali

Durante [mpiego del medicinale veterinario & necessario attenersi ai regolamenti ufficiali, nazionali
e regionali sull'uso di prodotti antimicrobici ad ampio spettro. Non usare in caso di batteri sensibi-
li alle penicilline a spettro ristretto o alla sola amoxicillina. Prima di iniziare la terapia si raccomanda
di effettuare un adeguato test di sensibilita e continuare la terapia stessa solo se viene dimostrata
sensibilita allassociazione. Luso del medicinale veterinario diverso dalle istruzioni fornite puo
condurre ad un aumento della prevalenza dei batteri resistenti all‘associazione amoxicillina/clavulanato
e ridurre l'efficacia dei trattamenti con antibiotici beta-lattamici. Negii animali con funzionalita
epatica e renale ridotta, la posologia dovra essere attentamente valutata ed il prodotto dovra essere
utiizzato inseguito ad unavalutazione delrischio/beneficio da parte del medico veterinario. Somministrare
con cautela nei piccoli erbivori diversi da quelli elencati al paragrafo “Controindicazioni”. Occorre
considerare le potenziali reazioni allergiche crociate con altri derivati penicillinici e con le cefalosporine.
Le compresse masticabili sono aromatizzate. Al fine di evitare lingestione accidentale, conservare le
compresse fuori dalla portata degli animali.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il
medicinale veterinario agli animali

Le peniciline e le cefalosporine possono provocare ipersensibilita (allergia) in seguito ad iniezione, inala-
zione, ingestione o contatto con la cute. L'ipersensibilita alle penicilline puo provocare reazioni crociate
nei confronti delle cefalosporine e viceversa. Le reazioni allergiche verso queste sostanze possono in
alcuni casi essere gravi. Non manipolare il prodotto in caso di accertata sensiilizzazione o se € stato
sconsigliato di maneggiare tali preparati. Manipolare il prodotto con estrema cautela al fine di evitare
rischi da esposizione e adottare tutte le precauzioni consigliate. Se in seguito all'esposizione compaiono
sintomi, come ad esempio un'eruzione cutanea, & necessario rivolgersi ad un medico e mostrare la
presente avvertenza. Gonfiore del viso, delle labbra o degli occhi o difficolta respiratorie sono sintomi
pili gravi che richiedono un intervento medico urgente. Lavarsi le mani dopo 'uso.

Gravidanza e allattamento

Studi di laboratorio su ratti e topi non hanno evidenziato effetti teratogeni, fetotossici o maternotos-
sici. La sicurezza del medicinale veterinario non € stata stabilita nelle cagne gravide o in allattamento.
In animali gravidi o in allattamento, usare solo conformemente alla valutazione del rapporto rischio/
beneficio da parte del veterinario responsabile.

Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d'interazione

Cloramfenicolo, macrolid, sulfamidici e tetracicline possono inibire ['effetto antibatterico delle peniciline
a causa dela rapida insorgenza dellazione batteriostatica. Le peniciline possono aumentare leffetto
degli aminoglicosidi.

Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti)

In caso di sovradosaggio, possono manifestarsi diarrea, reazioni allergiche o ulteriori sintomi come
eccitazione del sistema nervoso centrale o crampi. Ove necessario, occorre iniziare un trattamento
sintomatico,

PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL
PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI

Il medicinale veterinario non utiizzato o i rifiuti derivati da tale medicinale veterinario devono essere
smaltiti in conformita alle disposizioni di legge locali

DATA DELL'ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO: 08/2018.
ALTRE INFORMAZIONI

Confezioni: Kesium® 40 mg/10 mg, Kesium® 50 mg/12,5 mg: Scatola con | blister da 10
compresse - Scatola con 10 blister da 10 compresse - Scatola con 24 blister da 10 compresse.

E possibile che non tutte le confezion siano commercializzate. Per ulteriori informazion sul medicinale
veterinario, si prega di contattare il rappresentante locale del titolare dellautorizzazione allimmissione
in commercio.

NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE
IN COMMERCIO E DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE
RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE, SE DIVERSI
Titolare dell'autorizzazione allimmissione in commercio

Ceva Salute Animale SpA. - Viale Colleoni 15 - 20864 Agrate Brianza (MB) - talia.

Produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione

Ceva Santé Animale - Boulevard de la Communication - Zone Autoroutiere - 53950 Louverné - Francia.

CED Kesium® vet 40 mg/ 10 mg purutabletti kissoille ja koirille

Kesium® vet 50 mg / 12,5 mg purutabletti kissoille ja koirille

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija:

Ceva Santé Animale, 10, av. de la Ballastiere - 33500 Libourne - Ranska

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale - Boulevard de la Communication - Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Ranska

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Kesium® vet 40 mg / 10 mg purutabletti kissoille ja koirille.

Kesium® vet 50 mg / 12,5 mg purutabletti kissoille ja koirille.

Amoksisillini (amoksisillinitrinydraattina), Klavulaanihappo (kaliumklavulanaattina)

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi 40 mg / 10 mg tabletti sisaltda: Vaikuttavat aineet:

Amoksisillini (amoksislinitrinydraattina) 40,00 mg, klavulaanihappo (kaliumklavulanaattina) 10 mg.

Yksi 50 mg / 12,5 mg tabletti sisdltaa: Amoksisilini (amoksisilinitrihydraattina) 5000 mg,

Klavulaanihappo (kaliumklavulanaatting) 12,50 mg,

Purutabletti. Pitkdnomainen, jakouurrettu, beige tabletti. Tabletti voidaan puolittaa kahteen osaan.

KAYTTOAIHEET

Seuraavien infektioiden hoitoon, kun aiheuttajana on amoksisilinin ja Klavulaanihapon yhdistelmalle

herkkd, beetalaktamaasia tuottava bakteerikanta ja kun valmiste on Kiinisen kokemuksen ja/tai herk-

kyysméarityksen mukaan ensisijaisladke:

+ lhoinfektiot (myds pinnallinen ja syvd mérkdinen ihotulehdus), kun taudin aiheuttaja on
Staphylococcus spp

* Virtsatietulehdukset, kun taudin aiheuttaja on Staphylococcus spp, Streptococcus spp, Escherichia coli
tai Proteus mirabilis

* Hengitystieinfektiot, kun taudin aheuttaja on Staphylococcus spp, Streptococcus spp tai Pasteure/la spp

+ Ruoansulatuskanavan infektiot, kun taudin aiheuttaja on Escherichia col

+ Suuontelon (limakalvojen) infektiot , kun taudin aheuttaja on Pasteurefla spp, Streptococcus spp tai
Escherichia coli.

VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttdd eldimilld, joiden tiedetddn olevan yliherkkid penisillineille, muille beetalaktaameille tai

apuaineille. Bi saa kyttéd eldimilld, joila on vakea munuaisten vajaatoiminta ja virtsaamattomuus

tai vahavirtsaisuus. Ei saa kiyttda gerbilleilla, marsuilla, hamstereilla, kaniineilla eika chinchilloilla. Ei saa

kyttaa hevosilla eikd marehtijGill. i saa kéyttdd tilanteissa, joissa tiedetdan olevan resistenssia kyseiselle

yhdistelmélle.

HAITTAVAIKUTUKSET

Valmisteen antamisen jalkeen on raportoitu hyvin harvoin (alle |/ 10 000 eldintd, mukaan lukien

yksittdiset iimoitukset) lievid ruoansulatuskanavan oireita (ripulia ja oksentelua). Hoito voidaan

lopettaahaittavaikutustenvaikeusasteenjaeldinlaakdrintekemanhyGty-riskiarvioinninperusteella Allergisia

reaktioita (ihoreaktioita, anafylaksia) on raportoitu hyvin harvoin (alle 1 /10 000 eféinté, mukaan lukien

yksittaiset imoitukset). Naissa tapauksessa on lopetettava valmisteen kdytto ja annettava oireenmukaista

hoitoa. Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vakutuksia, joita ei ole mainittu téssa

selosteessa, iImoita asiasta eldinlazkarillesi

KOHDE-ELAINLAJIT: Kissaja koira

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suositusannos koirille ja kissoille on 10 mg amoksisilinia | 2.5 mg klavulaanihappoa painokiloa kohti

kahdesti vuorokaudessa suun kautta, el

40 mg/ 10 mg: | tabletti 14 kg |2 tunnin vélein seuraavan taulukon mukaisesti.

50 mg/ 12,5 mg: | tabletti | 5kg 12 tunnin vlein seuraavan taulukon mukaisesti.

Kesium® 40 mg /10 mg Kesium® 50 mg / 12,5 mg
rintg | D | iy | e
>10-20¢ h >13-25¢ h
>20-40¢ I >26-50¢ I
>40-60< 1A >5-75¢ 1A
>60-80< 1 >76-100< 1

Valkeissa tapauksissa voidaan eldinldakarin harkinnan mukaan kéyttaa kaksinkertaista annosta: 20 mg
amoksisillinia / 5 mg klavulaanihappoa / kg kahdesti vuorokaudessa.

Hoidon kesto: Tavanomaisissa tapauksissa vaste saavutetaan yleensd 5-7 hoitovuorokauden
kuluessa. Kroonisissa tapauksissa suositellaan pitkakestoisempaa hoitoa, Tlloin eldinladkari méarit-
td hoidon kokonaiskeston, jonka on kuitenkin oltava rittavé varmistamaan bakteeriperéisen taudin
téydellinenparaneminen.Eldinonpunnittavamahdollisimmantarkoinoikeanannostuksenvarmistamiseksija
aliannostuksen valttamiseksi.

ANNOSTUSOHJEET

Purutabletit sisaltavat makuaineita, ja useimmat kissat ja koirat ottavat ne. Purutabletit voidaan antaa
suoraan eldimen suuhun tai liséta pieneen mdaréan ruokaa.

SAILYTYSOLOSUHTEET

i lasten nakyville eikd ulottuville. Silyté alle 25 °C. Jaetut tabletit on séilytettavé ldpipainopakkauksessa.
Kaikid kayttaméttomat jaetut tabletit on havitettav 12 tunnin kuluttua. Al Kayta tata eléinliskevalmis-
tetta erdantymispaivan jalkeen, joka on imoitettu [dpipainopakkauksessa ja kotelossa. Erdantymispaivalld
tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivéa.

ERITYISVAROITUKSET

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Lagjakirjoisia antibioottihoitoja koskevat viranomaisohjeet, alueelliset ja kansaliset ohjeet on otettava
huomioon. Ali Kayta tapauksissa, joissa aiheuttajabakteeri on herkka kapeakirioisile penisillineille tai
pelkdlle amoksisilinile. Asianmukaista herkkyysmaaritysta suositellaan hoitoa aloitettaessa, ja hoidon
jatkamista suositellaan vain, kun taudinaiheuttajan herkkyys yhdistelmélle on varmistettu. Valmiste-
yhteenvedon ohjeista poikkeava kéyttd saattaa johtaa amoksisillinin ja klavulanaatin yhdistelmalle
resistenttien bakteerien esintyvyyden liséantymiseen ja heikentdd muiden beetalaktaamiantibioot-
tien tehoa. Maksan ja munuaisten vajaatoiminnassa annostus on arvioitava huolellisesti, ja vamisteen
kdyton on perustuttava eldinladkrin tekemaan hybty-riskiarviointin. Muiden kuin kohdassa 5 mainit-
tujen pienten kasvinsydjien hoidossa on noudatettava varovaisuutta. Muiden penisiliinijohdannaisten
tai kefalosporiinien kéyttn liittyvien allergisten ristireaktioiden mahdollisuus on otettava huomioon.
Purutabletit sisdltavét makuaneita. Jotta eldimet eivat vahingossa saa tabletteja, on ne siilytettavé
eldinten ulottumattomissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Penisilinien ja kefalosporiinien itseensd pistaminen, hengittaminen, ottaminen suun kautta tai
joutuminen iholle voi aheuttaa ylherkkyytté (allergiaa). Yliherkkyys penisilineille voi aheuttaa
ristireaktiorta kefalosporiieille ja péinvastoin. Naiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat
joskus olla vakavia. Ald kisittele tita valmistetta, jos tiedt olevasi herkistynyt sile tai jos sinua on
kehotettu valttamaan tallaisten valmisteiden kasittelya. Kasittele valmistetta hyvin varovaisesti, jotta et
altistuisi sille, ja huolehd kaikista suositelluista varotoimista. Jos sinulle kehittyy altistuksen jalkeen oireita,
esimerkiksi thottumaa, kadnny [dakdrin puoleen ja néytd hanelle tama varoitus. Kasvojen, huulten tai
simien alueen turvotus tai hengitysvakeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kireellista
[adkarinhoitoa, Pese kadet kdyton jalkeen.

Kéytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa rotalla ja hiirelld ei ole Gydetty nayttd epamuodostumia aheuttavista,
sikiGtoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista. Tiineyden ja imetyksen aikana valmistetta voidaan
kyttdd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinldakdrin tekemén hydty-haitta-arvion perusteella.
Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Kloramfenikoli, makrolidit, sulfonamidit ja tetrasykiinit saattavat estéa penisillinien antibakteerisen
vaikutuksen, silld niden bakteriostaattinen vaikutus alkaa nopeasti. Penisilinit saattavat voimistaa
aminoglykosidien vaikutusta.

Yliannostus

Yliannostustapauksessa saattaa esiintyd ripulia, allergisia reaktioita tai muita oireita kuten keskushermos-
ton kihottumisoirerta tai kouristuksia. Oireenmukainen hoito aloitetaan tarvittaessa.





