PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Nicilan 200 mg/50 mg comprimidos para perros

2. Composicién
Cada comprimido contiene:

Principios activos:

AMOXICIIING. .. ee e 200 mg
(como amoxicilina trihidrato).............cooiiiiiii i 229,55 mg
Acido Clavulanico. .........oouueeie et 50 mg
(como clavulanato de potasio).........c.ovevriiiiriiiiiiiii e, 59,53 mg
Excipientes:

Eritrosina (E-127) 3,75 mg

Comprimido ranurado oblongo de color rosa uniforme.

3. Especies de destino

Perros

4, Indicaciones de uso

Perros:
Para el tratamiento de:
- Infecciones cutaneas (incluyendo pioderma superficial y profunda).
- Infecciones de tejidos blandos (incluyendo saculitis anal y abscesos).
- Infecciones del tracto urinario.
- Infecciones respiratorias.
- Infecciones intestinales.
- Infecciones periodontales (infecciones de los tejidos que rodean los dientes), ademas de la
terapia periodontal mecéanica o quirdrgica.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos, a otras sustancias del grupo de los beta-lac-
tdmicos o0 a alguno de los excipientes.

No usar en conejos, cobayas, hdmsters, jerbos, chinchillas u otros pequefios herbivoros.

No administrar a caballos ni a animales rumiantes.

No usar en animales con insuficiencia renal grave con ausencia o disminucion de la produccion de orina
(anuria u oliguria).

6. Advertencias especiales



Advertencias especiales:

Se ha demostrado resistencia cruzada entre amoxicilina/acido clavulénico y otros antibidticos pertene-
cientes al grupo de los beta-lactamicos. El uso de este medicamento veterinario debe considerarse cuida-
dosamente cuando las pruebas de sensibilidad hayan mostrado resistencia a otros antimicrobianos del
grupo de los beta-lactamicos, ya que su eficacia puede verse reducida.

Cuando las pruebas de sensibilidad hayan mostrado resistencia a los beta-lactdmicos en monoterapia, pero
se haya confirmado la sensibilidad a la combinacion de amoxicilina/acido clavulanico, podria no obstante
considerarse el tratamiento con el medicamento veterinario.

No usar en casos de infecciones sospechadas o confirmadas por S. aureus resistente a meticilina (MRSA)
y S. pseudintermedius resistente a meticilina (MRSP), ya que estos aislados deben considerarse resistentes
a todos los beta-lactamicos, incluidas las combinaciones de amoxicilina/acido clavulanico.

Este medicamento veterinario no tiene efecto contra las infecciones causadas por Pseudomonas spp., debido
a su resistencia intrinseca.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El uso del medicamento veterinario debe basarse en la identificacion y en las pruebas de sensibilidad del/de
los patdgeno(s) diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epidemiol6gica
y en el conocimiento de la sensibilidad de los patégenos diana a nivel local/ regional.

El uso del medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con las politicas oficiales, nacionales y
regionales sobre antimicrobianos.
Para el tratamiento de primera eleccion, se debe utilizar un antibidtico con menor riesgo de seleccion de
resistencias antimicrobianas (categoria AMEG maés baja), cuando las pruebas de sensibilidad indiquen la
probable eficacia de este enfoque.

Para el tratamiento de primera eleccion, debe utilizarse una terapia antibi6tica de espectro reducido, con
menor riesgo de seleccion de resistencias antimicrobianas, cuando las pruebas de sensibilidad indiquen la
probable eficacia de este enfoque.

La farmacocinética de los principios activos en el tejido diana también podria tenerse en cuenta.

No se recomienda el uso rutinario de antibi6ticos sistémicos para infecciones intestinales.

El tratamiento oral con antibi6ticos puede provocar alteraciones de la flora gastrointestinal, especialmente
en tratamientos prolongados.

En caso de insuficiencia renal o hepatica, el uso del medicamento veterinario debe someterse a una evalua-
cion beneficio-riesgo por parte del veterinario responsable.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) tras su inyeccién, inhalacion,
ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede provocar reacciones cruzadas
con las cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas causadas por estas sustancias pueden ser oca-
sionalmente graves.

Las personas con hipersensibilidad conocida a los principios activos deben evitar todo contacto con el me-
dicamento veterinario. Usar guantes al manipular el medicamento veterinario para evitar el contacto con la
piel.

Si tras la exposicion al medicamento veterinario aparecen sintomas como erupcion cutéanea o irritacion
ocular persistente, consulte inmediatamente con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La infla-
macion de la cara, labios u 0jos, o la dificultad para respirar son sintomas mas graves que requieren atencion
médica urgente.

Lavarse las manos después de su uso.



Para evitar que los nifios tengan acceso al medicamento veterinario, retirar del blister Gnicamente el nimero
necesario de comprimidos y Unicamente cuando se requiera. Conservar cualquier parte no utilizada del
comprimido en el blister abierto y devolverlo a la caja inmediatamente después de su uso. La caja debe
mantenerse fuera de la vista y del alcance de los nifios.

En caso de ingestion accidental, consulte inmediatamente con un médico y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacién ni la lactancia.
En estudios de laboratorio (rata, raton), los signos de embriotoxicidad o teratogenicidad solo se detectaron
a dosis elevadas.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio-riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

El efecto bactericida de la amoxicilina puede verse inhibido por el uso concomitante de antimicrobianos
bacteriostaticos.

Las penicilinas pueden aumentar el efecto de los aminoglucosidos.

Sobredosificacion:

Se toleraron bien dosis de hasta 40 mg de amoxicilina 'y 10 mg de &cido clavulanico/kg administradas dos
veces al dia durante 5 dias, en perros jovenes.

No se detectaron acontecimientos adversos asociados a sobredosis, distintos de los indicados en la seccién
«Acontecimientos adversos», en los respectivos estudios (para informacion sobre el tratamiento sintoma-
tico, véase también dicha seccion).

Debido al efecto neurotoxico de las penicilinas, la sobredosis puede dar lugar a sintomas del sistema ner-
vioso central y convulsiones. En estos casos, el tratamiento con el medicamento veterinario debe interrum-
pirse inmediatamente y debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

7. Acontecimientos adversos
Perros:
Frecuentes Trastorno gastrointestinal® (p. ej., vomitos, dia-
(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados): rrea)
Poco frecuentes Hipersalivacion
1 :
(1 a 10 animales por cada 1 000 animales trata- | “\10"€XId", letargia
dos):
Raros Reaccion de hipersensibilidad? (p. ej., reaccién cu-

(1 a 10 animales por cada 10 000 animales trata- tanea alergica, anafilaxia)

dos):

! Dependiendo de la gravedad del acontecimiento adverso, el tratamiento debe interrumpirse y debe ini-
ciarse un tratamiento sintomatico segun la evaluacion beneficio-riesgo efectuada por el veterinario respon-
sable.
2 Puede ser grave. Se requiere la interrupcion inmediata del medicamento veterinario. Medidas que debe
tomar el veterinario en caso de reaccion alérgica:

- anafilaxia: administrar epinefrina (adrenalina) y glucocorticoides.

- reacciones cutaneas alérgicas: administrar antihistaminicos y/o glucocorticoides.



La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacién utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via oral.
Posologia: 10 mg de amoxicilinay 2,5 mg de acido clavulanico/kg de peso corporal cada 12 horas.

En infecciones del tracto respiratorio refractarias, la dosis puede duplicarse a 20 mg de amoxicilinay 5 mg
de acido clavulanico/kg de peso corporal cada 12 horas, y el tratamiento puede prolongarse hasta 10 dias.

Instrucciones de dosificacion:

Peso corporal Comprimidos a administrar cada 12 ho-
ras (10 mg de amoxicilinay 2,5 mg de
acido clavulanico/kg de peso)

>8-10 0,5
>10-20 1
>20-30 15
>30-40 2
>40-50 2,5

Duracion del tratamiento:

En la mayoria de los casos, una duracion del tratamiento de 5 a 7 dias es suficiente.

En casos crénicos, puede ser necesario un tratamiento de mayor duracion.

Basandose en ensayos clinicos, se recomiendan las siguientes duraciones de tratamiento:
¢ Infecciones cutaneas cronicas: 10—20 dias.
o Cistitis cronica: 10-28 dias.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Los comprimidos pueden administrarse directamente en la boca de los animales o desmenuzarse y mez-
clarse con una pequefia cantidad de alimento, que debe ofrecerse inmediatamente.

10. Tiempos de espera


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

No procede

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Cualquier porcion restante del comprimido debe devolverse al blister y administrarse en la siguiente ad-
ministracion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

12.  Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio am-
biente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeto a prescripcion.

14.  Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
1816 ESP

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.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
07/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto


base%20de%20datos%20de%20medicamentos%20de%20la%20Unión
base%20de%20datos%20de%20medicamentos%20de%20la%20Unión
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Titular de la autorizacién de comercializacién, fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassar)
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona

Espana

Tel: +34 938 495 133

E-mail: pharmacovigilance@calier.es



mailto:pharmacovigilance@calier.es

