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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Amoxibactin 250 mg comprimidos para caes
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 comprimido contém:

Substincia ativa:

Amoxicilina 250 mg (correspondente a 287,50 mg de amoxicilina tri-hidratada)
Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

Comprimido branco a esbranquicado com manchas castanhas, redondo e convexo, aromatizado, com
uma linha de divisdo em forma de cruz num dos lados.

Os comprimidos podem ser divididos em metades e quartos iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (caes)

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infegdes primarias e secundarias das vias respiratorias, como rinite causada por
Pasteurella spp. e Streptococcus spp., € broncopneumonia causada por Pasteurella spp., Escherichia
coli e por cocos Gram-positivos.

Tratamento de infegdes primarias do trato urogenital, como pielonefrite e infecdes das vias urinarias
inferiores causadas por Escherichia coli, Proteus spp. e por cocos Gram-positivos, endometrite
causada por Escherichia coli, Streptococcus canis e Proteus spp., e vaginite resultante de infegdes
mistas.

Tratamento de mastite causada por cocos Gram-positivos e Escherichia coli.

Tratamento de infe¢des cutaneas localizadas causadas por Streptococcus spp.

4.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas ou a outras substancias do grupo dos -
lactdmicos ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a gerbilos, cobaias, hamsters, coelhos e chinchilas.

Nao administrar a animais com disfuncao renal grave acompanhada por anuria ou oliguria.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nido existem.
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4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
Precaucoes especiais para utilizacado em animais

Em animais com disfun¢@o hepatica e renal, o regime posologico deve ser cuidadosamente avaliado e
a administra¢ao do medicamento veterinario baseada numa avaliagdo risco/beneficio realizada pelo
médico veterinario.

Aconselha-se precaucdo na administracao a pequenos herbivoros que ndo sejam os indicados na
seccao 4.3.

Devido a variabilidade provavel (temporal, geografica) na ocorréncia de resisténcia de bactérias a
amoxicilina, recomendam-se colheitas de amostras para exames bacterioldgicos e antibiogramas.
Sempre que possivel, o medicamento veterinario s6 deve ser administrado com base em
antibiogramas.

A administracdo do medicamento veterinario que nao siga as instru¢des dadas no RCM pode
aumentar a prevaléncia de resisténcia bacteriana a amoxicilina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outros antimicrobianos beta-lactimicos ou com outras classes de antimicrobianos,
devido ao potencial para resisténcia cruzada.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e locais devem ser tidas em consideragdo quando o
medicamento veterindrio ¢ administrado.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injegdo, inalacdo,
ingestdao ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar sensibilidade
cruzada com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves.

Nao manuseie este medicamento veterinario se souber que € sensivel ou se foi aconselhado a ndo
trabalhar com este tipo de preparagdes.

Manuseie este medicamento veterinario com extremo cuidado para evitar a exposi¢do, tomando todas
as precaugdes recomendadas.

Se, apos a exposigdo, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupgao cutanea, deve consultar
um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. Edema da face, labios ou olhos ou dificuldade em respirar
sd0 sintomas mais graves e exigem atengdo médica urgente.

Lavar as maos ap6s o manuseamento dos comprimidos.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer sintomas gastrointestinais ligeiros (diarreia e vomitos) apos a administragdo do
medicamento veterinario. Podem ocorrer ocasionalmente reagdes de hipersensibilidade (reacdes
cutaneas alérgicas, anafilaxia). Nestes casos, a administracdo deve ser descontinuada e administrado
um tratamento sintomatico.

4.7 Utilizacao durante a gestacio e/ou a lactaciao

Os estudos de laboratorio efetuados em animais ndo revelaram, até a data, quaisquer efeitos
teratogénicos, fetotdxicos ou maternotoxicos. Contudo, como nao foram realizados estudos em
cadelas gestantes ou lactantes, recomenda-se administrar o medicamento veterinario apenas em
conformidade com a avaliag@o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
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4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

O cloranfenicol, os macrélidos, as sulfonamidas e as tetraciclinas podem inibir o efeito antibacteriano
das penicilinas devido ao inicio rapido de acdo bacteriostatica. Deve ter-se em consideragdo o
potencial para reatividade cruzada alérgica com outras penicilinas.

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosidos.

4.9 Posologia e via de administracao

Para administragdo oral a caes.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar a subdosagem.

Dosagem

A dose recomendada ¢ de 10 mg de amoxicilina por kg de peso corporal, duas vezes por dia, durante
um minimo de 5 dias consecutivos. A maioria dos casos de rotina responderam decorridos entre 5 e
7 dias de terapéutica. Se ndo se observar melhoria ap6s 5 — 7 dias, o diagndstico deve ser reavaliado.
Em casos cronicos ou refratarios, podera ser necessario um ciclo terap€utico mais prolongado.

A tabela seguinte serve como orientacao para administrar o medicamento veterinario na taxa de dose
normal de 10 mg por kg de peso corporal.

Numero de comprimidos duas vezes por dia

Amoxicilina 50 mg  Amoxicilina 250 mg Amoxicilina 500 mg
para cies e gatos para caes para caes

1-1,25 v,

>125-2.5 B
>2,5-3,75 CB
>375-5 @

Peso corporal (kg)

>5-6,25 Dy ou P

>6,25 - 12,5 B ou U
>12,5 - 18,75 D

>18,75 25 D w D

>25 31,25 Do
>31,25 37,5 &b
>37,5— 50 @@

>50 - 62,5
>62,5-175
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D s de comprimido B= Y comprimido QD= %4 de comprimido @= 1
comprimido

Os comprimidos podem ser divididos em metades ou quartos iguais para assegurar a posologia exata.
Ponha o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado convexo
(arredondado) sobre a superficie.
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Metades iguais: prima com os polegares os dois lados do comprimido.

Quartos iguais: prima com o polegar o meio do comprimido.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

No caso de sobredosagem, nao se conhecem outras reagdes adversas além das descritas na secgao 4.6.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico. Penicilinas com espectro alargado.
Codigo ATCvet: QJ01CA04

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Propriedades gerais

A amoxicilina ¢ um antibidtico beta-lactamico e a sua estrutura contém o anel beta-lactdmico e o anel
tiazolidina comuns a todas as penicilinas. Os antibioticos beta-lactdmicos impedem a formagao da
parede da célula bacteriana interferindo na etapa final da sintese de peptidoglicanos. Inibem a
atividade das enzimas transpeptidases que catalisam a formacao de ligacdes cruzadas das unidades de
polimeros glicopeptidicos que formam a parede celular. Exercem uma agdo bactericida, mas causam
apenas a lise das células em crescimento. Os antibidticos beta-lactamicos podem ser referidos como
antibidticos dependentes do tempo.

Espectro antimicrobiano

A amoxicilina ¢ um antibidtico de largo espectro que geralmente é ativo contra algumas bactérias
Gram-negativas e contra a maioria das bactérias Gram-positivas (Germ-vet 2007), p. ex., Pasteurella
spp. sensivel a penicilina, Proteus spp, Streptococcus spp., E. coli € cocos Gram-positivos.
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Resisténcia

A amoxicilina ¢ acidorresistente mas nao € resistente a agao das beta-lactamases que podem hidrolisar
as moléculas dando origem & abertura do anel beta-lactdmico, causando a inatividade do antibiotico.
A maioria das bactérias Gram-negativas sdo intrinsecamente resistentes a muitos farmacos beta-
lactamicos. Isto é em parte devido ao mecanismo de a¢do do fairmaco e a estrutura da membrana das
bactérias.

A resisténcia adquirida a farmacos beta-lactdmicos em isolados clinicos pode ser devida a atividade
das beta-lactamases especificada por plasmideos ou a alteragdes mutacionais em locos
cromossomicos. Em algumas estirpes, uma mutagdo numa tnica etapa pode ser responsavel por
resisténcia, enquanto que, noutras estirpes, a resisténcia pode ser devida a varias mutagoes

A prevaléncia de resisténcia adquirida pode ser elevada na E. coli.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina ¢ bem absorvida apds administra¢ao oral. Em caes, a biodisponibilidade sistémica ¢ de
60-70%. A amoxicilina tem um volume de distribuicdo aparente relativamente pequeno, uma baixa
ligagdo as proteinas plasmaticas (34% em caes) e um tempo de semivida de eliminagdo curto devido a
excrecdo tubular ativa pelos rins.

Apos absorg¢ao, as concentragdes mais elevadas sdo detetadas nos rins (urina) e bilis, seguindo-se o
figado, pulmdes, coracao e bago.

A distribuicdo da amoxicilina no liquido cefalorraquidiano € baixa a menos que as meninges estejam
inflamadas.

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Estearato de magnésio

Celulose microcristalina

Silica anidra coloidal

Amido glicolato de sédio

Levedura (seca)

Aroma de galinha

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos

6.4 Precaucées especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Qualquer por¢ao de comprimido ndo administrado deve ser devolvida ao blister aberto e utilizado
dentro de 4 dias.
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6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blister de Aluminio - PVC/PE/PVDC

Caixade cartdode 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 ou 50 blisters de 10 comprimidos.

Caixa de cartdo contendo 10 caixas de cartdo separadas, contendo cada 1 blister de 10 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
848/02/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
14 de Outubro de 2014

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2014
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Direccao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos em 14 de Outubro de 2014
Pagina 8 de 19



A. ROTULAGEM

Direccao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos em 14 de Outubro de 2014
Pagina 9 de 19

aV

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria



e Veterindria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amoxibactin 250 mg comprimidos para caes / pictogramas
Amoxicilina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 comprimido contém:
Substincia ativa:
Amoxicilina 250 mg (correspondente a 287,5 mg de amoxicilina tri-hidratada)

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimido divisivel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
20 comprimidos
30 comprimidos
40 comprimidos
50 comprimidos
60 comprimidos
70 comprimidos
80 comprimidos
90 comprimidos
100 comprimidos
250 comprimidos
500 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (caes)

| 6. INDICACAO (INDICACOES)
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS)

Precaugdes especiais de utilizagdo: As penicilinas e as cefalosporinas podem causar ocasionalmente
reacoes alérgicas graves. Antes de utilizar, leia o folheto informativo para as adverténcias completas
de utilizacao.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Qualquer porcao de comprimido ndo administrado deve ser devolvida ao blister aberto e utilizado
dentro de 4 dias.

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

Eliminagao dos restos nao utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES 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 DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
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| 16.

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

848/02/14DFVPT

|17

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

Direccao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos em 14 de Outubro de 2014
Pagina 12 de 19



e Veterindria

INDICACOES MIiNIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blisters de Alu/PVC/PE/PVDC

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amoxibactin 250 mg comprimidos para caes
Amoxicilina

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Direccao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos em 14 de Outubro de 2014
Pagina 14 de 19



e Veterindria

FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Amoxibactin 250 mg comprimidos para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO 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:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

4283 PZ Lelystad

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amoxibactin 250 mg comprimidos para caes
Amoxicilina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 comprimido contém:
Substincia ativa:

Amoxicilina 250 mg (correspondente a 287,5 mg de amoxicilina tri-hidratada)

Comprimido branco a esbranquicado com manchas castanhas, redondo e convexo, aromatizado, com
uma linha de divisdo em forma de cruz num dos lados. Os comprimidos podem ser divididos em
metades e quartos iguais.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infegOes primarias e secundarias das vias respiratorias, como rinite causada por
Pasteurella spp. e Streptococcus spp., € broncopneumonia causada por Pasteurella spp., Escherichia
coli e por cocos Gram-positivos.

Tratamento de infe¢des primarias do trato urogenital, como pielonefrite e infecdes das vias urinarias
inferiores causadas por Escherichia coli, Proteus spp. e por cocos Gram-positivos, endometrite
causada por Escherichia coli, Streptococcus canis e Proteus spp., e vaginite resultante de infegdes
mistas.

Tratamento de mastite (inflamagdo da glandula mamaria) causada por cocos Gram-positivos e
Escherichia coli.

Tratamento de infegoes cutineas localizadas causadas por Streptococcus spp.
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5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas ou a outras substancias do grupo dos f3-
lactdmicos (por exemplo cefalosporinas) ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a gerbilos, cobaias, hamsters, coelhos e chinchilas.

Nao administrar a animais com disfuncao renal grave acompanhada por anuria ou oliguria (nao, ou
muito baixa producdo de urina).

6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer sintomas gastrointestinais ligeiros (diarreia e vomitos) apds a administragdo do
medicamento veterinario.

Podem ocorrer ocasionalmente reagdes de hipersensibilidade (reacdes cutaneas alérgicas, anafilaxia).
Nestes casos, a administragdo deve ser descontinuada e administrado um tratamento sintomatico.
Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterindrio.

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

Para administracdo oral a caes.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar a subdosagem.

Dosagem

A dose recomendada ¢ de 10 mg de amoxicilina por kg de peso corporal, duas vezes por dia, durante
um minimo de 5 dias consecutivos. A maioria dos casos de rotina responderam decorridos entre 5 e
7 dias de terapéutica. Se ndo se observar melhoria apos 5 — 7 dias, o diagnostico deve ser reavaliado.
Em casos cronicos ou refratarios, podera ser necessario um ciclo terap€utico mais prolongado.

A tabela seguinte serve como orientacao para administrar o medicamento veterinario na taxa de dose
normal de 10 mg por kg de peso corporal.

Numero de comprimidos duas vezes por dia

Amoxicilina 50 mg  Amoxicilina 250 mg Amoxicilina 500 mg
para cies e gatos para cies para caes

1-125 v,
S125-25 B
>2,5 3,75 D
>375-5 D

>5-6.25 @D ou P

Peso corporal (kg)
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>12,5 - 18,75 D
>18,75 - 25 D ou )
>25 31,25 Do
>31,25 37,5 Eb WD
>37,5 - 50 DD oD
>50 — 62,5 D
>62,5 — 75 Pb
D Y4 de comprimido B= Y comprimido QD= % de comprimido @= 1

comprimido
9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Os comprimidos podem ser divididos em metades ou quartos iguais para assegurar a posologia exata.
Ponha o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado convexo
(arredondado) sobre a superficie.

( ™y
B\ L © Q] H)

V=R

‘\?/ '/ «ﬂ D
AN [

Metades iguais: prima com os polegares os dois lados do comprimido.
Quartos iguais: prima com o polegar o meio do comprimido.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Qualquer por¢do de comprimido ndo administrado deve ser devolvida ao blister aberto e utilizado
dentro de 4 dias.
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Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucoes especiais para utilizacado em animais:

Em animais com disfun¢@o hepatica e renal, o regime posologico deve ser cuidadosamente avaliado e
a administra¢do do medicamento veterinario baseada numa avaliagdo risco/beneficio realizada pelo
médico veterinario.

Aconselha-se precaucdo na administracdo a pequenos herbivoros que ndo sejam os indicados na
secc¢ao 5.

Devido a variabilidade provavel (temporal, geografica) na ocorréncia de resisténcia de bactérias a
amoxicilina, recomendam-se colheitas de amostras para exames bacteriologicos e antibiogramas.
Sempre que possivel, o medicamento veterinario s6 deve ser administrado com base em
antibiogramas.

A administracdo do medicamento veterindrio que nao siga as instru¢des dadas neste folheto pode
aumentar a prevaléncia de resisténcia bacteriana a amoxicilina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outros antimicrobianos beta-lactimicos ou com outras classes de antimicrobianos,
devido ao potencial para resisténcia cruzada.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e locais devem ser tidas em consideracdo quando o
medicamento veterindrio € administrado.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds inje¢ao, inalacao,
ingestao ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar sensibilidade
cruzada com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves.

Nao manuseie este medicamento veterinario se souber que € sensivel ou se foi aconselhado a ndo
trabalhar com este tipo de preparagdes.

Manuseie este medicamento veterinario com extremo cuidado para evitar a exposi¢do, tomando todas
as precaucdes recomendadas.

Se, apos a exposi¢do, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupgao cutanea, deve consultar
um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. Edema da face, labios ou olhos ou dificuldade em respirar
sdo sintomas mais graves e exigem aten¢do médica urgente.

Lavar as maos ap6s o manuseamento dos comprimidos.

Utilizacdo durante a gestacio e/ou a lactacio

Os estudos de laboratorio efetuados em animais ndo revelaram, até a data, quaisquer efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos. Contudo, como nao foram realizados estudos em
cadelas gestantes ou lactantes, recomenda-se administrar o medicamento veterindrio apenas em
conformidade com a avaliag@o beneficio/risco realizada pelo médico veterinrio responsavel.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interagio

O cloranfenicol, os macrolidos, as sulfonamidas e as tetraciclinas podem inibir o efeito antibacteriano
das penicilinas devido ao inicio rapido de acdo bacteriostatica. Deve ter-se em consideracao o
potencial para reatividade cruzada alérgica com outras penicilinas.

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosidos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
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No caso de sobredosagem, ndo se conhecem outras reacdes adversas além das descritas na sec¢do 6.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2014

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixadecartdode 1,2,3,4,5,6,7, 8,9, 10, 25 ou 50 blisters de 10 comprimidos.

Caixa de cartdo contendo 10 caixas de cartdo separadas, contendo cada 1 blister de 10 comprimidos.
E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Comprimido divisivel
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