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1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Bioclanic 250 mg + 62,5 mg aromatisierte Tabletten fiir Katzen und Hunde

2.Zusammensetzung
Jede Tablette enthdlt:

Wirkstoffe:
Amoxicillin (als Amoxicillin-Trihydrat) 250mg

(lavulanséure (als Kaliumclavulanat) 62,5mg
Sonstige Bestandteile:

Eisenoxid (braun) 1,07mg
Tabletten.

Braune, runde und konvexe aromatisierte Tablette mit einer kreuzformigen Bruchkerbe auf einer Seite.

Die Tablette kann in gleiche Halften und Viertel geteilt werden.

3. Zieltierart(en)
Hund und Katze

4, Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Infektionen verursacht durch Bakterien, welche gegeniiber Amoxicillin und
(lavulanséure empfindlich sind, einschlieBlich: Hauterkrankungen (einschlielich tiefe und ober-
flachliche Pyodermien); Weichteilinfektionen (Abszesse und Analbeutelentziindung); Zahninfek-
tionen (z. B. Gingivitis); Harnwegsinfektionen; Atemwegserkrankungen (mit Beteiligung der obe-

ren und unteren Atemwege); Enteritis.

5.Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern, Wiistenrennmausen oder Chinchil-
[as. Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, andere antimikrobielle Sub-

stanzen der B-Lactam-Gruppe oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Nierenfunktionsstdrungen, die mit Anurie und Oligurie

einhergehen.
Nicht anwenden bei Wiederkauern und Pferden.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere VorsichtsmaBnahmen filr die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und Empfindlichkeitspriifung
des/der Zielerreger(s) basieren. Falls dies nicht mdglich ist, sollte die Anwendung auf epidemiolo-
gischen Informationen und Kenntnissen zur Empfindlichkeit der Zielerreger aufokaler/regionaler
Ebene beruhen. Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte in Ubereinstimmung mit den offiziel-

len nationalen und regionalen Richtlinien iiber den Einsatz von Antibiotika erfolgen.

Ein Antibiotikum mit einem geringeren Risiko einer antimikrobiellen Resistenzselektion (nied-
rigere AMEG-Kategorie) sollte als Mittel der ersten Wahl zur Behandlung verwendet werden,
sofern die Empfindlichkeitspriifung dessen Wirksamkeit nahelegt. Die Kombination von Amoxi-
cillin/Clavulanséure sollte der Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten bleiben, die auf
andere Klassen von Antibiotika oder Penicillinen mit engem Wirkungsspektrum unzureichend

angesprochen haben.

Iwischen Amoxicillin/Clavulanséure und B-Lactam-Antibiotika wurden Kreuzresistenzen nach-
gewiesen. Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte daher sorgfaltig gepriift werden, wenn bei
Empfindlichkeitspriifungen eine Resistenz gegeniiber B-Lactam-Antibiotika festgestellt wurde,

da die Wirksamkeit des Arzneimittels verringert sein kann.

Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels
kann die Prévalenz von Bakterien erhthen, die gegen Amoxicillin/Clavulansdure resistent sind,
und die Wirksamkeit einer Behandlung mit anderen B-Lactam-Antibiotika infolge mdglicher

Kreuzresistenzen vermindern.

Vorsicht ist geboten, wenn das Tierarzneimittel bei kleinen Pflanzenfressern angewendet wird,

welche nichtin Abschnitt ,Gegenanzeigen” als kontraindiziert eingestuft wurden.

Bei Tieren mit Leber- und Nierenfunktionsstdrungen sollte das Dosierungsschema sorgfltig ge-

priift werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kdnnen nach Injektion, Inhalation, Einnahme oder Hautkontakt
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie) ausldsen. Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Peni-
cillinen kann zu Kreuzreaktionen mit Cephalosporinen und umgekehrt fiihren. Allergische Reak-

tionen gegeniiber diesen Substanzen kénnen gelegentlich schwerwiegend sein.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit oder solche, denen von dem Umgang mit derarti-
gen Tierarzneimitteln abgeraten wurde, sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
Bei der Handhabung dieses Tierarzneimittels sollte der Anwender groBe Sorgfalt walten lassen,

um eine Exposition zu vermeiden, und alle empfohlenen VorsichtsmaBnahmen treffen.

Wenn nach einer Exposition wie Hautausschlag auftreten, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Schwellungen im Gesicht, an den
Lippen oder Augen oder Atemprobleme sind schwerwiegendere Symptome und erfordern eine

unverziigliche drztliche Behandlung.
Nach der Anwendung Hénde waschen.

Zur Vermeidung einer versehentlichen Einnahme, insbesondere durch Kinder, sollten unbenutzte
Teile der Tabletten in die gedffnete Blisterpackung zuriickgelegt, in die duBere Verpackung zu-
riickgeschoben und an einem sicheren Ort auBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern auf-

bewahrt werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Tréchtigkeit und Laktation:
Kann wéhrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Chloramphenicol, Makrolide, Sulfonamide und Tetracycline kdnnen die antibakterielle Wirkung
von Penicillinen aufgrund des schnellen Einsetzens der bakteriostatischen Wirkung hemmen.
Magliche Kreuzallergien mit anderen Penicillinen beachten. Penicilline kinnen die Wirkung von

Aminoglykosiden verstérken.

Uberdosierung:

Leichte gastrointestinale Symptome (Durchfall und Erbrechen) kiinnen nach Uberdosierung des

Tierarzneimittels haufiger auftreten.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Nicht zutreffend.

7.Nebenwirkungen
Hund und Katze:

Sehr selten
(< 1Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Gastrointestinale Stdrungen
(Erbrechen, Diarrhoe, Anorexie).

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der
verfiigharen Daten nicht geschatzt werden)

Allergische Reaktionen
(Hautreaktionen, Anaphylaxie) *
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*In diesen Fallen sollte die Anwendung abgebrochen und eine symptomatische Therapie einge-
leitet werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen st wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, inshesondere solche, die
nicht in der Packungsheilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten,
dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst lhrem Tierarzt mit. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den drtlichen Vertreter des Zulas-
sungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber
Ihrnationales Meldesystem melden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at., Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiirjede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosierung betrdgt 12,5 mg/kg Kérpergewicht (10 mg Amoxicillin/2,5 mq Cla-
vulansdure pro kg Korpergewicht), zweimal taglich.

Die folgende Tabelle dient als Leitfaden fiir die Verabreichung der Tabletten in der empfohlenen
Dosierung.

Um eine korrekte Dosierung zu gewdhrleisten, sollte das Kdrpergewicht so genau wie mdglich
ermittelt werden, um eine Unterdosierung zu vermeiden.

Anzahl Tabletten zweimal taglich
(Dosierungsrate: 12,5 mg/kg KGW)
Korpergewicht Amoxicillin/ Amoxicillin/ Amoxicillin/
(kg) (lavulansaure Clavulansaure Clavulansaure
50mg+12,5mg 250mg+625mg | 500mg+125mg
1-1,25 Y - -
>1,25-25 % - -
>2,5-3,75 % - -
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1% % -
>6,25-12,5 - % %
>12,5-18,75 - % -
>18,75-25 - 1 %
>25-31,25 - 1% -
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1%
>62,5-75 - - 1%
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1%
>62,5-75 - - 1%

Die Mindesthehandlungsdauer betragt 5 Tage, wobei die Mehrzahl der Routinefélle nach 5 bis 7
Tagen auf die Therapie anspricht.

In chronischen oder refraktéren Fallen kann eine ldngere Therapiedauer erforderlich sein, z. B.
bei chronischer Hauterkrankung 10-20 Tage, chronischer Blasenentziindung 1028 Tage, Atem-
wegserkrankung 810 Tage.

Unter diesen Umstanden liegt die Gesamtdauer der Behandlung im Ermessen des behandelnden
Tierarztes, sollte jedoch lang genug sein, um eine vollstandige Heilung der bakteriellen Erkran-
kung zu gewdhrleisten.

9, Hinweise fiir die richtige Anwendung
Die Tabletten kdnnen in 2 oder 4 gleiche Teile geteilt werden, um eine genaue Dosierung sicher-
zustellen.

Halften: Mit den Daumen auf beide Seiten der
Tablette driicken.

Viertel: Mit dem Daumen in die Mitte der
Tablette driicken.
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10. Wartezeiten
Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iber 30°Clagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht verwendete Tablettenteile sollten in die Blisterpackung zuriickgelegt und bei der néchsten
Verabreichung gegeben werden.

Sie dilirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nach , Exp.”
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung
Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme filr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder dar-
aus entstandener Abfdlle nach den drtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarznei-
mittel geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und PackungsgroBen
842270

OPA/Alu/PVC — warmverschweiBte PVC/Aluminium-Blisterpackung mit je 10 Tabletten.

PackungsgroBen:
Umkarton mit 10, 20, 30, 40, 50, 100, 150, 200 oder 250 Tabletten.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
02/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen

Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Kontaktangaben .
rience

Zulassungsinhaber:
Axience, Tour Essor, 14, rue Scandicci, 93500 Pantin, France

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Lelypharma, Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad, the Netherlands

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Osterreich
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Tel: +43 664 8455326, Email: adverse.events@vetviva.com
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m PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Bioclanic 250 mg + 62,5 mg comprimate aromatizate pentru caini si pisici

2. Compozitie
Un comprimat contine:

Substante active:
Amoxicilina (sub formd de amoxicilind trihidrat)
Acid clavulanic (sub formd de clavulanat de potasiu)

250mg
62,5mg

Excipienti:

Oxid de fier (maro) 1,07mg

Comprimate.

Comprimat maro, rotund si convex, aromatizat, cu o linie de rupere in forma de cruce
pe o parte.

Comprimatul poate fi impartit in jumdtati si sferturi egale.

3. Spedii tinta
Cainisi pisici.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina si acid cla-
vulanic, inclusiv: boli de piele (inclusiv piodermite profunde si superficiale); infectii ale
tesuturilor moi (abcese si saculite anale); infectii dentare (de ex. gingivitd); infectii ale
tractului urinar; boli respiratorii (implicind cdile respiratorii superioare si inferioare);
enterite.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili sau sinsile.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la alte antimicro-
biene din grupul beta-lactamilor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctii renale grave insotite de anurie si oligurie.

Nu se utilizeazd la rumegdtoare si cai.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea i testarea susceptibilitatii
agentului (agentilor) patogen(i) tintd. In cazul in care acest lucru nu este posibil, tera-
pia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii
agentilor patogeni tintd la nivel local/regional. Utilizarea produsului trebuie sd fie in
conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene (o catego-
rie inferioard in clasificarea AMEG ) trebuie sa fie utilizat pentru tratamentul de prima
linie Tn cazulin care testele de susceptibilitate sugereaza eficacitatea probabild a acestei
abordari. Asocierea amoxicilind/acid clavulanic trebuie sd fie rezervatd pentru trata-
mentul afectiunilor clinice care au prezentat un raspuns nesatisfacator la alte clase de
antimicrobiene sau la peniciline cu spectru ingust.

A fost demonstratd rezistenta incrucisata intre amoxicilina/acid clavulanic si antibioti-
cele beta-lactamice. Utilizarea produsului va fi atent analizata atunci cand testele de
susceptibilitate evidentiaza rezistentd la antibioticele beta-lactamice, deoarece efica-
citatea acestuia poate fi redusd.

0 utilizare a produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilind/acid clavulanic si poate scadea eficaci-
tatea tratamentului cu antibiotice beta-lactamice din cauza potentialului de rezistenta
incrucisatd.

Se recomanda prudentd la utilizarea produsului pentru erbivorele mici, altele decat cele
care au fost contraindicate la punctul , Contraindicatii”.

La animalele cu disfunctii hepatice sau renale, schema de administrare trebuie evaluatd
Cu atentie.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) in urma injectarii,
inhalarii, ingerarii sau a contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate
conduce la reactii incrucisate cu cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la
aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati acest produs dacd stiti ca sunteti alergic(d) sau dacd ati fost sfatuit(a) sa
nu lucrati cu astfel de produse.

Manipulati cu foarte mare grija acest produs, luand toate masurile de precautie reco-
mandate, pentru a evita expunerea.

Dacd, in urma expunerii, aveti simptome precum eruptii cutanate, consultati un medic
si prezentati-i aceasta avertizare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia
ingreunatd sunt simptome mai grave si necesita interventie medicald de urgenta.
Spalati-vd méinile dupd utilizare.

Pentru a evita ingestia accidentald, in special de catre un copil, comprimatele partiale
neutilizate trebuie sa fie returnate in spatiul deschis al blisterului, introduse inapoi in
ambalajul exterior si pastrate intr-un loc sigur, care sa nu se afle la vederea si la inde-
mana copiilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele i tetraciclinele pot inhiba efectul antibac-
terian al penicilinelor datoritd declansdrii rapide a actiunii bacteriostatice. Trebuie sa
se aibd in vedere posibilele alergii incrucisate cu alte peniciline. Penicilinele pot spori
efectul aminoglicozidelor.

Supradozare:
Simptome gastrointestinale usoare (diaree si varsaturi) pot aparea mai frecvent in urma
supradozarii produsului.

Incompatibilitati majore:
Nu este cazul.

7.Evenimente adverse
Caini si pisici:

Foarterare
(< 1animal /10 000 de animale tratate, inclusiv
raportarile izolate):

Tulburdri gastrointestinale
(varsdturi, diaree, anorexie).

Numarul de comprimate de doua ori pe zi
(rata de dozare: 12,5 mg/kg g.c.)
Greutatea Amoxicilind/ Amoxicilina/ Amoxicilind/
corporala acid clavulanic acid clavulanic acid clavulanic
(kg) 50mg+125mg | 250mg+62,5mg | 500mg+ 125mg
1-1,25 Y - -
>1,25-2,5 h - -
>2,5-3,75 £/, B -
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1a Va -
>6,25-12,5 - ) Ya
>12,5-18,75 - % -
>18,75-25 - 1 )
>25-31,25 - 1Y -
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - - 1
> 50-62,5 - - 1%
>62,5-75 - - 1"
>31,25-375 - 1% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1%
>62,5-75 - - 1%

Durata minimd a tratamentului este de 5 zile, cea mai mare parte a cazurilor obisnuite
raspunzand dupa un tratament intre 5 5i 7 zile.

In cazurile cronice sau refractare, ar putea fi necesara o durata mai lunga de tratament,
de ex. pentru bolile cronice de piele 10-20 de zile, pentru cistita cronicd 10-28 de zile,
pentru bolile respiratorii 8-10 zile.

In astfel de situatii, durata totald a tratamentului este la latitudinea medicului, insa tre-
buie sé fie suficient de lungd pentru a asigura o remisiune completd a bolii bacteriene.

9. Recomandari privind administrarea corecta
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura o dozare precisa.

ap
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Jumatdti: apasati cu degetele mari pe
ambele parti ale comprimatului.

Sferturi: apasati cu degetul mare in
mijlocul comprimatului.

G

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

Anuse ldsa la vederea siindeména copiilor.

Anu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A se pdstra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Portiunile rimase de comprimat trebuie pastrate in buzunarul blisterului si adminis-
trate la urmatoarea administrare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcatd pe cutie dupd
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Utilizati
sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de
colectare aplicabile. Aceste mdsuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
250085

Blister din oPA/Alu/PVC—PVC/Alussigilat Ia cald contindnd cate 10 comprimate fiecare.

Dimensiunile ambalajelor:
Cutie din carton cu 10, 20, 30, 40, 50, 100, 150, 200 sau 250 de comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
06/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza
de Date a Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

@xience

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Axience

Tour Essor

14, rue Scandicci

93500 Pantin

Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma

Luiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Frecventd nedeterminatd (nu poate fiestimatd | Reactii alergice (reactii cutanate,

pe baza datelor disponibile) anafilaxie)*.

*Tn aceste cazuri, administrarea trebuie intreruptd si trebuie aplicat un tratament simp-
tomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a
sigurantei unui produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugam sd
contactati maiintdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse
catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului
autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect
sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichomv@ichmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare
Administrare orald.

Doza recomandata este de 12,5 mg/kg greutate corporald (10 mg amoxicilina/2,5 mg
acid clavulanic per kg greutate corporald), de doud ori pe zi.

Tabelul urmator este un ghid pentru administrarea comprimatelor in doza recomandata.
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita c&t mai precis greutatea corporald,
pentru a evita astfel subdozarea.
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