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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
CLAVUBACTIN 250/62,5 MG comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substéncia(s) activa(s): Quantidade

Amoxicilina

(sob a forma de trihidrato de amoxicilina) 250 mg
Acido clavulanico

(sob a forma de clavulanato de potéassio) 62,5 mg

Excipiente(s):

Sacarinato de sodio 3,50 mg
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido
Comprimido redondo, branco amarelado a amarelo claro com uma marca cruzada de quebra num dos
lados. Os comprimidos podem ser divididos em 4 partes iguais

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées)

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecgcdes em cédes provocadas por bactéria sensivel a amoxicilina em combinagdo com

o acido clavulanico, em especial:

- InfecgBes dérmicas (incluindo piodermite superficial e profunda) associadas aos estafilococos
(incluindo estirpes produtoras de betalactamase) e estreptococos.

- Infeccbes do tracto urinario associadas aos estafilococos (incluindo estirpes produtoras de
betalactamase), estreptococos, Escherichia coli (incluindo estirpes produtoras de betalactamase),
Fusobacterium necrophorum e Proteus spp.

- InfeccBes do tracto respiratério associadas aos estafilococos (incluindo estirpes produtoras de
betalactamase), estreptococos e Pasteurellae.

- Enterite associada a Escherichia coli (incluindo estirpes produtoras de betalactamase) e Proteus
spp.

- Infecgbes da cavidade oral (mucosa) associadas a Clostridia, Corynebacteria, estafilococos
(incluindo estirpes produtores de betalactamase), estreptococos, Bacteroides spp (incluindo
estirpes produtoras de betalactamase), Fusobacterium necrophorum e Pasteurellae.

4.3 Contra-indicagbes

Né&o administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a penicilina ou outras substancias do
grupo betalactamico.
Né&o administrar em disfuncdo renal grave acompanhada por anuria e oliguria.
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N&o administrar em coelhos, porquinhos-da-india, hamsters ou gerbilos.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devem ser tidas em conta as normas e préaticas veterinarias nacionais relativas ao uso de antibidticos
de largo espectro.

N&o utilizar em caso de bactérias sensiveis a penicilinas de curto espectro ou & amoxicilina como
substancia Unica.

E aconselhéavel que, ao iniciar a terapia, sejam realizados testes de sensibilidade adequados e apenas
se dé seguimento ao tratamento apds ter sido estabelecida a susceptibilidade a combinacéo.

O uso inadequado do medicamento veterinario poderd aumentar a predominéncia da bactéria
resistente e diminuir a sua eficécia.

Em animais com insuficiéncia hepéatica e renal, o regime de dosagem deve ser cuidadosamente
avaliado.

Precaucgdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento

veterinario aos animais

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar reacgdes de hipersensibilidade (alergia) na sequéncia

da injeccdo, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar

a reaccgdes cruzadas as cefalosporinas e vice-versa.

As reacgdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

- N&ao manuseie este medicamento veterinario se sabe que lhe € sensivel ou se foi aconselhado a ndo
lidar com este tipo de preparacdes.

- Ao manusear o medicamento veterinario, evite o contacto com a pele e olhos.

- Se desenvolver sintomas na sequéncia da exposi¢do, tais como uma erup¢do cutinea, deve
procurar aconselhamento médico e mostrar ao médico este aviso. O inchaco da face, Iabios ou
olhos ou dificuldades respiratérias sdo sintomas mais graves e exigem atencao meédica urgente.

- Lave as maos ap0s a utilizacdo.

4.6 ReaccgOes adversas (frequéncia e gravidade)

Sintomas gastrointestinais ligeiros (diarreia, nauseas e vomitos) podem ocorrer apds a administracao
do medicamento veterinario.

Reacc0es alérgicas (reac¢des cutaneas, anafilaxia) podem ocorrer ocasionalmente.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Os estudos de laboratério efectuados em ratazanas e ratos nao revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos ou fetotdxicos. Nao foram realizados quaisquer estudos em cadelas gestantes e lactantes.
Usar apenas de acordo com a avaliacdo de risco-beneficio do veterinario responsavel.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccao

O cloranfenicol, macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas poderao inibir os efeitos antibacterianos da
penicilina.

4.9 Posologia e via de administracéo

Posologia
Para administracdo oral em cées e gatos.
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Para garantir uma dose correcta deve determinar-se o peso corporal 0 mais exactamente possivel de
modo a evitar a subdosagem.

Dose
A dose recomendada é de 12,5 mg de substéncia activa combinada (=10 mg de amoxicilina e 2,5 mg
de &cido clavulanico) por quilo de peso corporal, duas vezes ao dia.

NuUmero de comprimidos, duas vezes ao dia

Peso corporal | amoxiciliba 50 mg/ acido amoxicilina 250 mg/ amoxicilina 500 mg/

(k) clavulanico 12.5 mg acido clavulanico 62.5 mg | &cido clavulanico 125 mg

1-1.25
1.25-25
2.5-3.75

3.75-5

5-6.25

SPSPISTINPAN

6.25-12.5
12.5-18.75
18.75 - 25
25-31.25
31.25-37.5

37.5-50 @
50— 62,5 EB o
62.5 - 75 &b

SEiSPISPISTINvAN
NN
N

Em casos de infec¢des cutaneas resistentes, é recomendada uma dose dupla (25 mg por kg de peso
corporal, duas vezes ao dia).

Duragéo do tratamento
- A maioria dos casos de rotina reage ao fim de 5-10 dias de tratamento.
- Em casos croénicos, recomenda-se um tratamento mais longo, como descrito a seguir:

Infecgdes cutaneas cronicas 10-30 dias ou mais em casos clinicos resistentes ou de
piodermite bacteriana profunda (até 6-8 semanas)
dependendo da resposta clinica

Cistite cronica 10-28 dias

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Sintomas gastrointestinais ligeiros (diarreia, nauseas e vomitos) podem ocorrer mais frequentemente
apos sobredosagem do medicamento veterinario.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

N&o aplicavel.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas
Cadigo ATC vet: QJI01CR02

A amoxicilina é uma penicilina semi-sintética com accdo bactericida, que pertence ao grupo de
antibidticos betalactdmicos. O &cido clavulanico é um inibidor de betalactamase com uma estrutura
semelhante ao nucleo da penicilina. A resisténcia a antibioticos do grupo da penicilina é muitas vezes
provocada pelas enzimas de betalactamase. Estas enzimas destroem o antibiotico antes que este possa
actuar na propria bactéria.

O 4cido clavulanico penetra através deste mecanismo de defesa bacteriano ao desactivar a
betalactamase. As bactérias que produzem betalactamases extracromossémicas, que Sao
consequentemente resistentes a amoxicilina, demonstram susceptibilidade in vitro na presenca do
acido clavulanico. Na préatica veterinaria, foi demonstrada boa eficacia clinica com uma razdo de 1
parte de &cido clavulanico para 4 partes de amoxicilina.

A combinacgdo in vitro de amoxicilina + &cido clavulanico é activa contra uma ampla gama de
bactérias aerobias e anaerGbias clinicamente importantes. E verificada boa susceptibilidade com
diversas bactérias gram-positivas, incluindo estafilococos (incluindo estirpes produtoras de
betalactamase, MIC90 0,6 pg/ml), Clostridia (MIC90 0,5 pg/ml), Corynebacteria e estreptococos e
bactérias gram-negativas, incluindo Bacteroides spp (incluindo estirpes produtoras de betalactamase,
MIC90 0,5 pg/ml), Pasteurellae (MIC90 0,12 pg/ml), Escherichia coli (incluindo estirpes produtoras
de betalactamase, MIC90 8 pg/ml) e Proteus spp (MIC90 0,5 pg/ml). Verifica-se susceptibilidade
variavel em alguns E. coli e Klebsiella spp.

Os testes de susceptibilidade em patogénios bacterianos de origem canina e felina revelaram os
seguintes valores MIC50 para uma combinacao fixa de amoxicilina e acido clavulanico (2:1): Proteus
spp 0,5 pug/ml, Staphylococcus intermedius 0,094 pg/ml, e Bordetella bronchiseptica 4 pg/ml.

As bactérias com um valor MIC90 de < 2 pg/ml sdo consideradas susceptiveis e as que registam um
MIC90 de > 8 pg/ml resistentes. A resisténcia regista-se entre Enterobacter spp, Pseudomonas
aeruginosa e Staphylococcus resistente a meticilina. Regista-se uma tendéncia de resisténcia de E.
coli.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O comportamento farmacocinético do acido clavulanico é grosso modo comparavel ao da amoxicilina.
A amoxicilina é bem absorvida ap6s administracdo oral. Em caes, a biodisponibilidade sistémica é de
60-70%. A amoxicilina (pKa 2,8) possui um volume de distribuicdo aparente relativamente baixo,
reduzida ligacdo plasma-proteinas (34% em cées) e curto periodo de semi-vida de eliminacéo devido a
excrecao tubular activa pelos rins. Apos a absorcao, as concentra¢des mais elevadas encontram-se nos
rins (urina) e bilis, seguidos pelo figado, pulmdes, coracéo e baco.

A distribuicdo da amoxicilina no liquido céfalo-raquidiano é reduzida a menos que as meninges
estejam inflamadas.

O é&cido clavulanico (pKa 2,7) é também bem absorvido apés administracdo oral. A penetracdo no
liquido céfalo-raquidiano é fraca. A ligacdo plasma-proteinas é de cerca de 25% e o valor de semi-
vida de eliminacdo é curto. O acido clavulanico é amplamente eliminado através de excre¢do renal
(ndo alterado na urina).

Os parametros farmacocinéticos do Clavubactin® comprimidos em cdes e gatos ap6s administracdo
oral de uma dose de 25 mg de material activo (= 20 mg de amoxicilina + 5 mg de acido clavulanico)
por kg de peso corporal sdo resumidos na tabela seguinte.

Cmax tmax t1/2 AUCo
(ng/ml) (hora) (hora) h.pg/ml

Céo

Amoxicilina 11,1+2,74 1,38 £ 0,41 1,52 +0,19 36,57 +7,31
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Acido clavulanico 2,06 + 1,05 0,95+ 0,33 0,71 +0,23 3,14+1,21

Existem indicios de que a absor¢do da amoxicilina € um processo activo tanto em espécies animais
como no homem, que € saturdvel em doses elevadas e influenciada pela presenca de &cido clavulanico,
que pode competir pelo mesmo sistema mediado pelos transportadores dipéptidos. Isto pode também
explicar a variabilidade da absor¢do do &cido clavulanico observada na espécie-alvo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Celulose microcristalina, hipromelose, crospovidona, povidona, macrogol 6000, &cido esteérico,
sacarinato de sédio, aroma de baunilha, corante alimentar amarelo de quinoleina (E104), diéxido de
titanio (E171), silica anidrica coloidal e estearato de magnésio.

6.2 Incompatibilidades
Né&o aplicével.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda. 2 anos.
Prazo de validade dos quartos de comprimido: 12 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem de origem.

Conservar fora do alcance das criangas.

Os quartos de comprimido devem ser repostos na embalagem blister aberta e conservados no
frigorifico.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Bolsas de folhas de aluminio com 2 comprimidos, numa embalagem de cartdo com 5 bolsas.

Bolsas de folhas de aluminio com 4 comprimidos, numa embalagem de cartdo com 5 bolsas.

Bolsas de folhas de aluminio com 4 comprimidos, numa embalagem de cartdo com 25 bolsas.

Bolsas de folhas de aluminio com 4 comprimidos, numa embalagem de cartdo com 50 bolsas.

Bolsas de folhas de aluminio com 10 comprimidos, numa embalagem de cartdo com 1 bolsa.

Bolsas de folhas de aluminio com 10 comprimidos, numa embalagem de cartdo com 10 bolsas.

Bolsas de folhas de aluminio com 10 comprimidos, numa embalagem de cartdo com 25 bolsas.
Embalagem de cartdo contendo 10 embalagens de cartdo separadas, cada uma contendo 5 bolsas de folhas
de aluminio com 2 comprimidos.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos derivados desses medicamentos veterinarios devem
ser eliminados de acordo com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le VetB.V.
Wilgenweg 7
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8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51480

9. DATA DA RENOVACAO DA AUTORIZACAO

24 de Abril de 2007

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2016
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CLAVUBACTIN 250/62,5 mg comprimidos para caes.

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancias activas:

Amoxicilina (sob a forma de trihidrato de amoxicilina) 250 mg

Acido clavulanico (sob a forma de clavulanato de potassio) 62,5 mg
Aditivo(s):

Sacarinato de sodio 3,5mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Bolsas de folhas de aluminio com 2 comprimidos, numa embalagem de cartdo com 5 bolsas.
Bolsas de folhas de aluminio com 4 comprimidos, numa embalagem de cartdo com 5 bolsas.
Bolsas de folhas de aluminio com 4 comprimidos, numa embalagem de cartdo com 25 bolsas.
Bolsas de folhas de aluminio com 4 comprimidos, numa embalagem de cartdo com 50 bolsas.
Bolsas de folhas de aluminio com 10 comprimidos, numa embalagem de cartdo com 1 bolsa.
Bolsas de folhas de aluminio com 10 comprimidos, numa embalagem de cartdo com 10 bolsas.
Bolsas de folhas de aluminio com 10 comprimidos, numa embalagem de cartdo com 25 bolsas.

Embalagem de cartdo contendo 10 embalagens de cartdo separadas, cada uma contendo 5 bolsas de

folhas de aluminio com 2 comprimidos.

Nem todas as dimensdes de embalagem podem ser comercializadas.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Céo.

| 6. INDICACOES

Tratamento de infecgcBes em cées provocadas por bactéria sensivel & amoxicilina em combinagdo com

0 &cido clavulanico, em especial:

- InfecgBes dérmicas (incluindo piodermite superficial e profunda) associadas aos estafilococos

(incluindo estirpes produtoras de betalactamase) e estreptococos.

- Infecgbes do tracto urinario associadas aos estafilococos (incluindo estirpes produtoras de
betalactamase), estreptococos, Escherichia coli (incluindo estirpes produtoras de betalactamase),

Fusobacterium necrophorum e Proteus spp.

- InfecgBes do tracto respiratorio associadas aos estafilococos (incluindo estirpes produtoras de

betalactamase), estreptococos e Pasteurellae.

- Enterite associada a Escherichia coli (incluindo estirpes produtoras de betalactamase) e Proteus

Spp.
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- Infecgbes da cavidade oral (mucosa) associadas a Clostridia, Corynebacteria, estafilococos
(incluindo estirpes produtores de betalactamase), estreptococos, Bacteroides spp (incluindo
estirpes produtoras de betalactamase), Fusobacterium necrophorum e Pasteurellae.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

N&o aplicavel.

| 9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {més/ano}>

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Né&o conservar acima de 25°C.

Conservar na embalagem de origem.

Os quartos de comprimido devem ser repostos na embalagem blister aberta e conservados no
frigorifico. Os quartos de comprimido devem ser utilizados no prazo de 12 horas.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de dgua nem nos residuos domésticos.
Pergunte ao seu meédico veterinario como deve eliminar os medicamentos que jA ndo sejam
necessarios. Estas medidas devem contribuir para a protec¢do do ambiente.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO "MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS"

Manter fora do alcance e da vista das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da AIM
Le Vet B.V.
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Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Paises Baixos

Representante em Portugal

Belphar LDA

Edificio Amoreiras Square

Rua Carlos Alberto da Mota Pinto, 17, 3°A
1070-313 Lisboa (Portugal)

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

51480

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICO |

Lote {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM EMBALAGENS "BLISTER" OU BOLSAS DE
ALUMINIO

(Bolsa de folha de aluminio)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

CLAVUBACTIN 250/62,5 mg comprimidos para cdes

| 2. NOME DO TITULAR DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

Le Vet B.V.

| 3. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano} .........

| 4. NUMERO DO LOTE |

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
CLAVUBACTIN 250/62,5 mg comprimidos para cées
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Nome: Le Vet B.V.
Endereco:  Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater

Paises Baixos
Responsavel pela libertacdo do lote:

Nome: PharmaRepack ApS

Endereco: Solrgd Center 12 B
DK-2680, Solrgd Strand
Dinamarca

ou

Nome: Lelypharma B.V.

Endereco: Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
CLAVUBACTIN 250/62,5 mg comprimidos para caes.
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancias activas por comprimido:
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato de amoxicilina) 250 mg
Acido clavulanico (sob a forma de clavulanato de potassio) 62,5 mg

Outras substancias

Celulose microcristalina, hipromelose, crospovidona, povidona, macrogol 6000, acido esteéarico,
sacarinato de sédio, aroma de baunilha, corante alimentar amarelo de quinoleina (E104), didxido de
titanio (E171),

silica anidrica coloidal e estearato de magnésio.

4.  INDICACOES

Tratamento de infeccOes em cées provocadas por bactérias sensiveis a amoxicilina em combinacao

com o &cido clavulanico, em especial:

- InfeccBes dérmicas (incluindo piodermite superficial e profunda) associadas aos estafilococos
(incluindo estirpes produtoras de betalactamase) e estreptococos.

- Infeccbes do tracto urinario associadas aos estafilococos (incluindo estirpes produtoras de
betalactamase), estreptococos, Escherichia coli (incluindo estirpes produtoras de betalactamase),
Fusobacterium necrophorum e Proteus spp.

- InfeccBes do tracto respiratério associadas aos estafilococos (incluindo estirpes produtoras de
betalactamase), estreptococos e Pasteurellae.

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em Setembro de 2016
Pagina 15 de 18



REPUBLICA U — dga V
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL
Direcao Geral

de Alimentagao
e Veterinaria

- Enterite associada a Escherichia coli (incluindo estirpes produtoras de betalactamase) e Proteus
spp.

- Infecgbes da cavidade oral (mucosa) associadas a Clostridia, Corynebacteria, estafilococos
(incluindo estirpes produtores de betalactamase), estreptococos, Bacteroides spp (incluindo
estirpes produtoras de betalactamase), Fusobacterium necrophorum e Pasteurellae.

5. CONTRA-INDICACOES

Na&o administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a penicilina ou outras substancias do
grupo betalactamico.

Na&o administrar em disfuncéo renal grave acompanhada por andria e oliguria.

N&o administrar em coelhos, porquinhos-da-india, hamsters ou gerbilos.

6. REACCOES ADVERSAS

Sintomas gastrointestinais ligeiros (diarreia, nduseas e vomitos) podem ocorrer apds a administracao
do medicamento veterinario. ReacgOes alérgicas (reac¢des cutaneas, anafilaxia) podem ocorrer
ocasionalmente.

Se notar quaisquer efeitos indesejaveis graves ou outros nao referidos neste folheto, por favor informe
0 seu médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Caninos (cées).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Posologia
Apenas para administracdo oral.

Dose
A dose recomendada é de 12,5 mg de substancia activa combinada (=10 mg de amoxicilina e 2,5 mg
de acido clavulanico) por quilo de peso corporal, duas vezes ao dia.

Ndmero de comprimidos, duas vezes ao dia

Peso corporal | amoxiciliba 50 mg/ acido amoxicilina 250 mg/ amoxicilina 500 mg/
() clavulénico 12.5 mg 4cido clavuléanico 62.5 mg | &cido clavuléanico 125 mg

1-1.25

1.25-25
25-3.75
3.75-5

SPSPISTINPAN

5-6.25
6.25-12.5
12.5-18.75
18.75 - 25

25 -31.25 Do

SPISPANTAN
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Em casos de infeccdes cutlneas resistentes, é recomendada uma dose dupla (25 mg por kg
de peso corporal, duas vezes ao dia).

Duracao do tratamento
- A maioria dos casos de rotina reage ao fim de 5-10 dias de tratamento.
- Em casos crénicos, recomenda-se um tratamento mais longo, como descrito a seguir:

InfeccBes cutaneas cronicas 10-30 dias ou mais em casos clinicos resistentes ou de
piodermite bacteriana profunda (até 6-8 semanas)
dependendo da resposta clinica

Cistite cronica 10-28 dias

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRAGCAO CORRECTA

Para garantir uma dosagem correcta, deve determinar-se o peso corporal o mais exactamente possivel
de modo a evitar a subdosagem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Né&o aplicével.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Os quartos de comprimido devem ser repostos na embalagem blister aberta e conservados no
frigorifico. Os quartos de comprimido devem ser utilizados no prazo de 12 horas.
Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacéo

Devem ser tidas em conta as normas e praticas veterinarias nacionais relativas ao uso de antibiéticos
de largo espectro.

N&o utilizar em caso de bactérias sensiveis a penicilinas de curto espectro ou & amoxicilina como
substancia Unica.

E aconselhavel que, ao iniciar o tratamento, sejam realizados testes de sensibilidade adequados e
apenas se dé seguimento ao tratamento apos ter sido estabelecida a susceptibilidade a combinacéo.

O uso inadequado do medicamento veterinario poder4d aumentar a predominéncia da bactéria
resistente e diminuir a sua eficacia.

Em animais com insuficiéncia hepatica e renal, o regime de dosagem deve ser cuidadosamente
avaliado.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Nenhumas.

Precaugdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos

animais

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar reacgdes de hipersensibilidade (alergia) na sequéncia

da injeccdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar

a reaccdes cruzadas as cefalosporinas e vice versa.

As reacgdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

- N&o manuseie este medicamento veterinario se sabe que lhe é sensivel ou se foi aconselhado a ndo
lidar com este tipo de preparagdes.

- Ao manusear o medicamento veterinario, evite o contacto com a pele e olhos.

- Se desenvolver sintomas na sequéncia da exposi¢do, tais como uma erupgdo cutinea, deve
procurar aconselhamento médico e mostrar ao médico este aviso. O inchago da face, labios ou
olhos ou dificuldades respiratérias sdo sintomas mais graves e exigem atencdo médica urgente.

- Lave as méos apo0s a utilizagdo.

Utilizagdo durante a gestacao e lactacéo

Os estudos de laboratério efectuados em ratazanas e ratos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos ou fetotoxicos. Nao foram realizados quaisquer estudos em cadelas e gatas gestantes e
lactantes. Usar apenas de acordo com a avaliagdo de risco-beneficio do veterinario responsavel.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

O cloranfenicol, macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas poderao inibir os efeitos antibacterianos da
penicilina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Sintomas gastrointestinais ligeiros (diarreia, nduseas e vomitos) podem ocorrer mais frequentemente
apos sobredosagem do medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de agua nem nos residuos domésticos.
Pergunte ao seu meédico veterinario como deve eliminar os medicamentos que jA ndo sejam
necessarios. Estas medidas devem contribuir para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro de 2016
15. OUTRAS INFORMAQOES

Para quaisquer informag0es sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizag&o de Introdugcdo no Mercado.

Representante em Portugal

Belphar LDA

Edificio Amoreiras Square

Rua Carlos Alberto da Mota Pinto, 17, 3°A
1070-313 Lisboa (Portugal)
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