#¥ REPUBLICA d
? PORTUGUESA 9 a V

AGRICULTURA E MAR

ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dire(;&q Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro 2026
Pagina 1 de 22



Q REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clavucill 40 mg/10 mg comprimidos para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:
Substéincias ativas:
Amoxicilina

Acido Clavulanico

Excipiente(s):

40 mg (equivalente a 45,91 mg de amoxicilina trihidratada)
10 mg (equivalente a 11,91 mg de clavulanato de potéssio)

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Eritrosina (E127)

0,05 mg

Silica coloidal anidra

Glicolato de amido sédico, tipo A

Celulose microcristalina (E460)

Estearato de Magnésio (E572)

Comprimido ndo revestido, cor-de-rosa palido, arredondado, com ranhura numa das faces e diametro
de 8 mm.
O comprimido pode ser dividido em duas partes iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes e gatos

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Caes:

Para o tratamento de:

- Infe¢des cutaneas (incluindo piodermite profunda e superficial).

- Infegdes dos tecidos moles (incluindo saculite anal e abcessos).

- Infegdes do trato urinario.

- Infegdes respiratorias.

- Infegdes intestinais.

- Infegdes periodontais, como adjuvante da terapéutica periodontal mecénica ou cirtrgica.

Gatos:

Para o tratamento de:

- Infegdes cutaneas (incluindo piodermite superficial).
- Infe¢des dos tecidos moles (incluindo abcessos).
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- Infe¢des do trato urinario.

- Infec¢des respiratorias.

- Infegdes intestinais.

- Infegdes periodontais, como adjuvante da terapéutica periodontal mecénica ou cirtrgica.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters, gerbilos, chinchilas ou outros pequenos
herbivoros.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, ou outras substancias do grupo f3-
lactamico ou a qualquer excipiente.

Nao administrar a cavalos ou animais ruminantes.

Nao administrar em caso de disfun¢o renal grave acompanhada de antria e oliguria.

3.4 Adverténcias especiais

Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a amoxicilina/acido clavulanico e outros
antibioticos pertencentes ao grupo dos f-lactamicos. A utilizagdo do medicamento veterinario deve ser
cuidadosamente considerada quando os testes de sensibilidade revelarem resisténcia aos antibidticos
B-lactamicos, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

Quando os testes de sensibilidade demonstrarem resisténcia ao betalactamico isolado, mas
confirmarem sensibilidade a associa¢do de amoxicilina/acido clavulanico, o tratamento com o
medicamento veterinario pode, ainda assim, ser considerado.

Nao administrar em casos de suspeita ou confirmacdo de infegcdes por S. aureus resistente a meticilina
(MRSA) e S. pseudintermedius resistente a meticilina (MRSP), pois estes isolados devem ser
considerados resistentes a todos os betalactamicos, incluindo as associagdes de amoxicilina/acido

clavulanico.

O medicamento veterinario ndo tem efeito contra infegdes causadas por Pseudomonas spp., devido a
sua resisténcia intrinseca.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administra¢do do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e teste de sensibilidade
do(s) agente(s) patogénico(s) alvo. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica deve ser baseada na
informagao epidemiolodgica e pelo conhecimento da sensibilidade dos agentes patogénicos alvo a nivel
local/regional.

A administra¢do do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Deve ser utilizado um antibidtico com menor risco de selegdo de resisténcia aos antimicrobianos
(categoria AMEG inferior) como tratamento de primeira linha, sempre que os testes de sensibilidade
indiquem a provavel eficacia desta abordagem.

Deve ser utilizada, como tratamento de primeira linha, uma terapéutica antibidtica de espectro restrito
com menor risco de selegdo de resisténcia aos antimicrobianos, sempre que os testes de sensibilidade
indiquem a provavel eficacia desta abordagem.

Deve também ser considerada a farmacocinética das substancias ativas no tecido alvo.

Nao é recomendada a administragdo por rotina de antibidticos sistémicos em infe¢des intestinais.
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O tratamento oral com antibioticos pode provocar altera¢des da flora gastrointestinal, especialmente
em caso de tratamentos prolongados.

Em caso de insuficiéncia renal ou hepatica, a administragdo do medicamento veterinario deve ser
sujeita a uma avaliacdo beneficio-risco pelo médico veterindrio responsavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s administracao por
via injetavel, inalagdo, ingestdo ou contacto cutaneo. A hipersensibilidade as penicilinas pode originar
reacdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas provocadas por estas
substancias podem, ocasionalmente, ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Durante a administragdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado
equipamento de prote¢do individual constituido por luvas.

Se, ap6s exposicdo ao medicamento veterinario, desenvolver sintomas como erupg¢ao cutinea ou
irritagdo ocular persistente, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rotulo. Edema da face, 1abios ou olhos, ou dificuldade em respirar, sdo sintomas mais graves que
requerem aten¢do médica urgente.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Para evitar o acesso das criangas ao medicamento veterinario, deve ser retirado do blister apenas o
numero necessario de comprimidos, e somente quando necessario. Qualquer por¢ao ndo utilizada do
comprimido deve ser guardada na embalagem aberta e devolvida a cartonagem, imediatamente apos a
utilizacdo. A cartonagem deve ser armazenada fora da vista e do alcance das criangas. Em caso de
ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Cies e gatos:

Frequentes Alteragdo gastrointestinal' (por exemplo, vomito, diarreia)
(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Pouco frequentes Hipersalivagdo

o o Anorexia™, letargia
(1 a 10 animais / 1 000 animais

tratados):

Muito raros Reacdo de hipersensibilidade® (por exemplo, reagdo cutanea

. o alérgica, anafilaxia)
(<1 animal / 10 000 animais tratados,

incluindo notificagdes isoladas):
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! Dependendo da gravidade do evento adverso, o tratamento deve ser interrompido e deve ser iniciado
tratamento sintomatico, com base na avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.
2 Muito raro (<1 animal/ 10 000 animais tratados, incluindo casos isolados) em gatos.
3 Pode ser grave. E necesséria a interrupgio imediata do medicamento veterinério.
Medidas a adotar pelo médico veterinario em caso de reagdo alérgica:

- Anafilaxia: administrar epinefrina (adrenalina) e glucocorticoides.

- Reacgdes cutineas alérgicas: administrar anti-histaminicos e/ ou glucocorticoides.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranc¢a do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacao.

Gestacao e lactacdo:

Em estudos de laboratdrio (ratos e murganhos) s6 foram detetados sinais de embriotoxicidade ou
teratogenicidade em doses elevadas.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

O efeito bactericida da amoxicilina pode ser inibido pela administracdo concomitante de
antimicrobianos bacteriostaticos.

As penicilinas podem potenciar o efeito dos aminoglicosideos.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via oral.

Posologia: 10 mg de amoxicilina e 2,5 mg de acido clavulanico/ kg de peso corporal, de 12 em 12
horas.

Em infegdes respiratdrias refratarias, a dose pode ser duplicada para 20 mg de amoxicilina e 5 mg de
acido clavulanico/ kg de peso corporal, de 12 em 12 horas, podendo o tratamento ser prolongado até
10 dias.

Tabela de posologia:
Numero de comprimidos de 12 em 12
horas (10 mg de amoxicilina e 2,5 mg
Peso corporal L. A
de acido clavulanico/ kg de peso
(kg)
corporal)
1-2 0,5
>2_-4 1
>4-6 1,5
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>6-38 2
>8-10 2,5

Duragéo do tratamento:
Na maioria dos casos, uma duragdo de tratamento de 5 a 7 dias ¢ suficiente.
Nos casos cronicos, pode ser necessario um periodo de tratamento mais prolongado.

Com base em ensaios clinicos, recomendam-se as seguintes duragdes de tratamento:
Infecdes cutaneas cronicas, 1020 dias.
Cistite cronica, 10-28 dias.

Instrugdes de administragao:
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao

possivel.

Os comprimidos podem ser administrados diretamente na boca dos animais ou esmagados e
misturados com uma pequena quantidade de alimento, devendo ser administrados de imediato.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Doses até 40 mg de amoxicilina e 10 mg de 4cido clavulanico/ kg e 60 mg de amoxicilina e 15 mg de
acido clavulanico/ kg, administradas duas vezes por dia durante 5 dias, foram bem toleradas em caes
jovens e gatos jovens, respetivamente.

Nos respetivos estudos, ndo foram detetados eventos adversos associados a sobredosagem para além

dos listados na sec¢do 3.6 (para informagao sobre tratamento sintomatico, consultar também a secgo

sobre eventos adversos).

Devido a neurotoxicidade das penicilinas, a sobredosagem pode resultar em sintomas do sistema

nervoso central e convulsdes. Nestes casos, o tratamento com o medicamento veterinario deve ser

interrompido imediatamente e deve ser iniciado tratamento sintomatico.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1CRO2
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4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario é uma associagdo de amoxicilina e acido clavulanico. A amoxicilina inibe
a ligagdo cruzada da camada de peptidoglicano através do bloqueio seletivo e irreversivel de varias
enzimas envolvidas neste processo (principalmente as transpeptidases), impedindo assim a formagao
de uma parede celular bacteriana intacta. Isto resulta num desequilibrio osmoético que afeta
especialmente as bactérias na fase logaritmica de crescimento, conduzindo, em ultima instancia, a lise
celular bacteriana. O efeito é, portanto, bactericida e esta relacionado com o tempo durante o qual os
organismos sensiveis sao expostos a concentragcdes superiores a concentra¢cao minima inibitoria. O
acido clavulanico apresenta uma estrutura semelhante a dos antibioticos betalactamicos, como a
amoxicilina. Tem um efeito antibacteriano fraco, mas, comparativamente a amoxicilina, possui maior
afinidade para as beta-lactamases, enzimas produzidas por bactérias Gram-positivas e Gram-negativas
que inativam os antibidticos betalactamicos através da clivagem hidrolitica do anel betalactamico.
Quando administrado simultaneamente com a amoxicilina, o acido clavulanico inativa as beta-
lactamases de forma rapida, progressiva e irreversivel, formando um complexo estavel molécula-
enzima. [sto impede a inativacdo da amoxicilina pelas betalactamases e, como resultado, o espectro da
amoxicilina ¢ alargado para incluir estirpes que adquiriram resisténcia através da secrecao de
penicilinase derivada de plasmideo, bem como estirpes naturalmente resistentes devido a producdo de
beta-lactamases mediadas cromossomicamente. Outros mecanismos de resisténcia aos betalactamicos
incluem a modificagdo do local alvo do antibidtico (proteinas de ligagdo a penicilina), bombas de
efluxo e alteragdes na permeabilidade da membrana externa.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracao oral, a amoxicilina € bem absorvida a partir do trato gastrointestinal. Nos caes, a
biodisponibilidade ¢ de 60-70%. Apds a absor¢do, as concentragdes mais elevadas sdo encontradas nos
rins (urina), bilis e, posteriormente, no figado, pulmdes, coracdo e bago.

A distribuicao da amoxicilina no liquido cefalorraquidiano € baixa, exceto em caso de meningite.
A amoxicilina é excretada principalmente pelos rins (inalterada na urina).

O 4cido clavulanico ¢ bem absorvido ap6s administragdo oral e apresenta propriedades
farmacocinéticas semelhantes as da amoxicilina. A distribui¢do extracelular do acido clavulanico é
extensa, mas a passagem para o leite e para o liquido cefalorraquidiano ¢ muito limitada. O acido
clavulénico ¢ excretado inalterado pelos rins.

Caes

Virios estudos envolvendo 54 caes aos quais foi administrado o medicamento veterinario na dose de
10 mg de amoxicilina e 2,5 mg de acido clavulanico por kg de peso corporal apresentaram os
seguintes resultados:

- Para a amoxicilina, o tempo para atingir a concentragdo maxima (Tmax) variou entre 1 e 2 horas, com
uma concentracao maxima (Cmax) entre 4,6 e 8,4 mcg/ml. A semivida média de eliminacao (T.)
situou-se entre 0,85 e 1,42 horas.

- Para o acido clavulanico, a Cmax variou entre 0,32 e 2 mcg/ml, a Tiax entre 0,5 ¢ 2 horas e a Ty, entre
0,59 € 0,8 horas.

Gatos

Estudos envolvendo gatos aos quais foi administrado o medicamento veterinario na dose de 10 mg de
amoxicilina e 2,5 mg de acido clavulanico/kg de peso corporal apresentaram os seguintes resultados:
- Para a amoxicilina, 0 Tmax foi de 2 horas, com uma Cpax entre 4,5 e 7,43 mcg/ml. O Ty, variou entre
0,97 e 1,44 horas.

- Para o 4cido clavulanico, 0 Tmax foi de 1 hora, com uma Cpax entre 1,52 € 2,3 mcg/ml. O T, variou
entre 0,5 e 0,9 horas.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Nao aplicavel.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Qualquer fragdo de comprimido remanescente apds 24 horas deve ser eliminada.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local seco.

Comprimidos fracionados devem ser conservados dentro do blister.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blisters-Alu-Alu constituidos por folha de aluminio (Poliéster /Folha de Aluminio / Polietileno LD)
termosselado, em tiras de 10 comprimidos.

Apresentacdes:

Caixa de cartdo contendo 10 comprimidos (1 blister x 10 comprimidos)
Caixa de cartdo contendo 100 comprimidos (10 blisters x 10 comprimidos)
Caixa de cartdo contendo 500 comprimidos (50 blisters x 10 comprimidos)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

V.MD. n.v.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

392/01/11RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 28 de novembro de 2011.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de Cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clavucill 40 mg/10 mg comprimidos para caes e gatos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancias ativas:
Amoxicilina (como amoxicilina trihidratada) 40 mg
Acido clavulanico (como clavulanato de potassio) 10 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
100 comprimidos
500 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caes e gatos.

1 d

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Qualquer fragdo de comprimido remanescente apds 24 horas deve ser eliminada.
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar em local seco.
Comprimidos fracionados devem ser conservados dentro do blister.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

V.M.D.n.v.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

392/01/11RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER

1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clavucill 40 mg/10 mg comprimidos para caes e gatos

2.

INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Amoxicilina

40 mg/comprimido
Acido clavulanico

10 mg/comprimido

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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1. Nome do medicamento veterinario

Clavucill 40 mg/10 mg comprimidos para caes e gatos

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):

Amoxicilina 40 mg (equivalente a 45,91 mg de amoxicilina trihidratada)
Acido clavulanico 10 mg (equivalente a 11,91 mg de clavulanato de potassio)
Excipiente(s):

Eritrosina (E127) 0,05 mg

Comprimido nao revestido, cor-de-rosa palido, arredondado, com ranhura numa das faces e didmetro
de 8 mm.
O comprimido pode ser dividido em duas partes iguais.

3. Espécies-alvo

Cies e gatos.

d

4. Indicacoes de utilizacio

Caes:

Para o tratamento de:

- Infegdes cutaneas (incluindo piodermite profunda e superficial).

- Infe¢des dos tecidos moles (incluindo saculite anal e abcessos).

- Infegdes do trato urinario.

- Infegdes respiratorias.

- Infe¢des intestinais.

- Infecdes periodontais (infegdes dos tecidos que envolvem e suportam os dentes), como adjuvante da
terapéutica periodontal mecanica ou cirrgica.

Gatos:

Para o tratamento de:

- Infe¢des cutaneas (incluindo piodermite superficial).

- Infegodes dos tecidos moles (incluindo abcessos).

- Infegdes do trato urinario.

- Infegdes respiratorias.

- Infegdes intestinais.

- Infegdes periodontais (infegdes dos tecidos que envolvem e suportam os dentes), como adjuvante da
terapéutica periodontal mecanica ou cirurgica.
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5. Contraindicacoes

Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters, gerbilos, chinchilas ou outros pequenos
herbivoros.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, ou outras substancias do grupo 8-
lactamico ou a qualquer excipiente.

Nao administrar a cavalos ou animais ruminantes.

Nao administrar em caso de disfuncdo renal grave acompanhada de auséncia ou diminui¢do de
producao de urina (andria e oliguria).

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a amoxicilina/acido clavulanico e outros
antibiodticos pertencentes ao grupo dos f-lactamicos. A utilizagdo do medicamento veterinario deve ser
cuidadosamente considerada quando os testes de sensibilidade revelarem resisténcia aos antibidticos
B-lactdmicos, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

Quando os testes de sensibilidade demonstrarem resisténcia ao betalactamico isolado, mas
confirmarem sensibilidade a associa¢do de amoxicilina/acido clavulanico, o tratamento com o
medicamento veterinario pode, ainda assim, ser considerado.

Nao administrar em casos de suspeita ou confirmagdo de infegdes por S. aureus resistente a meticilina
(MRSA) e S. pseudintermedius resistente a meticilina (MRSP), pois estes isolados devem ser
considerados resistentes a todos os betalactamicos, incluindo as associa¢des de amoxicilina/acido
clavulanico.

O medicamento veterinario ndo tem efeito contra infe¢oes causadas por Pseudomonas spp., devido a
sua resisténcia intrinseca.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administra¢do do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e teste de sensibilidade
do(s) agente(s) patogénico(s) alvo. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica deve ser baseada na
informagao epidemiolodgica e pelo conhecimento da sensibilidade dos agentes patogénicos alvo a nivel
local/regional.

A administra¢do do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Deve ser utilizado um antibidtico com menor risco de selegdo de resisténcia aos antimicrobianos
(categoria AMEG inferior) como tratamento de primeira linha, sempre que os testes de sensibilidade
indiquem a provavel eficacia desta abordagem.

Deve ser utilizada, como tratamento de primeira linha, uma terapéutica antibidtica de espectro restrito
com menor risco de selegdo de resisténcia aos antimicrobianos, sempre que os testes de sensibilidade
indiquem a provavel eficacia desta abordagem.

Deve também ser considerada a farmacocinética das substancias ativas no tecido alvo.

N3ao é recomendada a administragdo por rotina de antibidticos sistémicos em infe¢des intestinais.
O tratamento oral com antibioticos pode provocar altera¢des da flora gastrointestinal, especialmente
em caso de tratamentos prolongados.
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Em caso de insuficiéncia renal ou hepatica, a administragdo do medicamento veterinario deve ser
sujeita a uma avaliacdo beneficio-risco pelo médico veterindrio responsavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s administragao por
via injetavel, inalagdo, ingestdo ou contacto cutaneo. A hipersensibilidade as penicilinas pode originar
reacdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas provocadas por estas
substancias podem, ocasionalmente, ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado
equipamento de prote¢do individual constituido por luvas.

Se, ap6s exposicdo ao medicamento veterinario, desenvolver sintomas como erupcao cutinea ou
irritagdo ocular persistente, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rotulo. Edema da face, 1abios ou olhos, ou dificuldade em respirar, sdo sintomas mais graves que
requerem aten¢do médica urgente.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Para evitar o acesso das criangas ao medicamento veterinario, deve ser retirado do blister apenas o
numero necessario de comprimidos, e somente quando necessario. Qualquer por¢ao ndo utilizada do
comprimido deve ser guardada na embalagem aberta e devolvida a cartonagem, imediatamente apos a
utilizacdo. A cartonagem deve ser armazenada fora da vista e do alcance das criangas. Em caso de
ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Gestacao e lactacdo:

A seguranc¢a do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacao.
Em estudos de laboratdrio (ratos e murganhos) s6 foram detetados sinais de embriotoxicidade ou
teratogenicidade em doses elevadas.

Administrar apenas em conformidade com a avalia¢do beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

O efeito bactericida da amoxicilina pode ser inibido pela administracdo concomitante de
antimicrobianos bacteriostaticos.
As penicilinas podem potenciar o efeito dos aminoglicosideos.

Sobredosagem:

Doses até 40 mg de amoxicilina e 10 mg de acido clavulanico/ kg e 60 mg de amoxicilina e 15 mg de
acido clavulanico/ kg, administradas duas vezes por dia durante 5 dias, foram bem toleradas em cées
jovens e gatos jovens, respetivamente.

Nos respetivos estudos, ndo foram detetados eventos adversos associados a sobredosagem para além
dos listados na sec¢do 3.6 (para informagao sobre tratamento sintomatico, consultar também a secgdo
sobre eventos adversos).

Devido a neurotoxicidade das penicilinas, a sobredosagem pode resultar em sintomas do sistema
nervoso central e convulsdes. Nestes casos, o tratamento com o medicamento veterinario deve ser
interrompido imediatamente e deve ser iniciado tratamento sintomatico.
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7. Eventos adversos

Caes e gatos:

Frequentes Alteracdo gastrointestinal' (por exemplo, vomito, diarreia)
(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Pouco frequentes Hipersalivagdo

o o Anorexia™, letargia
(1 a 10 animais / 1 000 animais

tratados):

Muito raros Reagdo de hipersensibilidade® (por exemplo, reagdo cutanea

) L alérgica, anafilaxia)
(<1 animal / 10 000 animais tratados,

incluindo notificagdes isoladas):

! Dependendo da gravidade do evento adverso, o tratamento deve ser interrompido e deve ser iniciado
tratamento sintomadtico, com base na avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.
2 Muito raro (<1 animal/ 10 000 animais tratados, incluindo casos isolados) em gatos.
3 Pode ser grave. E necesséria a interrupgio imediata do medicamento veterinério.
Medidas a adotar pelo médico veterinario em caso de reagdo alérgica:

- Anafilaxia: administrar epinefrina (adrenalina) e glucocorticoides.

- Reagdes cutineas alérgicas: administrar anti-histaminicos e/ ou glucocorticoides.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao
Via oral.

Posologia: 10 mg de amoxicilina e 2,5 mg de acido clavulanico/ kg de peso corporal, de 12 em 12
horas.

Em infegdes respiratorias refratarias, a dose pode ser duplicada para 20 mg de amoxicilina e 5 mg de
acido clavulanico/ kg de peso corporal, de 12 em 12 horas, podendo o tratamento ser prolongado até
10 dias.

Tabela de posologia:
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Numero de comprimidos de 12 em 12
horas (10 mg de amoxicilina e 2,5 mg
Peso corporal L. A
de acido clavulianico/ kg de peso
(kg)
corporal)
1-2 0,5
>2-4 1
>4-6 1,5
>6-8 2
>8—10 2,5

Duragéo do tratamento:

Na maioria dos casos, uma duragio de tratamento de 5 a 7 dias ¢ suficiente.

Nos casos cronicos, pode ser necessario um periodo de tratamento mais prolongado.
Com base em ensaios clinicos, recomendam-se as seguintes duragdes de tratamento:
Infe¢des cutaneas cronicas, 10-20 dias.

Cistite cronica, 10-28 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Os comprimidos podem ser administrados diretamente na boca dos animais ou esmagados e
misturados com uma pequena quantidade de alimento, devendo ser administrados de imediato.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local seco.

Os comprimidos fracionados devem ser conservados dentro do blister.

Qualquer fragcdo de comprimido remanescente apds 24 horas deve ser eliminada.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no blister
e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 392/01/11RFVPT.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo contendo 10 comprimidos (1 blister x 10 comprimidos).

Caixa de cartdo contendo 100 comprimidos (10 blisters x 10 comprimidos).

Caixa de cartdo contendo 500 comprimidos (50 blisters x 10 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
10/2026

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Bélgica

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
HIFARMAX Productos e servicos veterinarios, Lda

Rua do Fojo 136, Pavilhao B

Trajouce

2785-615, Sao Domingos de Rana

Portugal

Tel: +351 214 571 110

E-mail: eventosadversos@hifarmax.com

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.
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17. Outras informacoes

MVG
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