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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Amoxibactin 250 mg comprimidos para cées
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 comprimido contém:

Substancia 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 esbranquigado 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.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Caninos (Caes)

4.2  Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infe¢cbes priméarias e secundarias das vias respiratdrias, como rinite causada por
Pasteurella spp. e Streptococcus spp., e broncopneumonia causada por Pasteurella spp., Escherichia
coli e por cocos Gram-positivos.

Tratamento de infe¢des primarias do trato urogenital, como pielonefrite e infe¢bes 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 infecbes
mistas.

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

Tratamento de infecBes cutaneas localizadas causadas por Streptococcus spp.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade as penicilinas ou a outras substancias do
grupo dos f-lactdmicos ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a gerbilos, cobaias, hamsters, coelhos e chinchilas.

Né&o administrar a animais com disfuncao renal grave acompanhada por andria ou oliguria.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Néao existem.
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4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em animais com disfuncdo hepética e renal, o regime posolédgico deve ser cuidadosamente avaliado e
a administracdo do medicamento veterinario baseada numa avaliacdo risco/beneficio realizada pelo
médico veterinério.

Aconselha-se precaucdo na administracdo a pequenos herbivoros que ndo sejam contra indicados na
sec¢édo 4.3.

Devido a variabilidade provavel (temporal, geografica) na ocorréncia de resisténcia de bactérias a
amoxicilina, recomendam-se colheitas de amostras para exames bacteriol6gicos e antibiogramas.
Aumento da resisténcia antimicrobiana é relatado entre isolados de E. coli, incluindo E. coli
multirresistente. Precaucles especiais devem ser tomadas quando houver suspeita de resisténcia a
multiplas drogas com base em testes de suscetibilidade.

Sempre que possivel, o medicamento veterindrio s6 deve ser administrado com base em
antibiogramas.

A administragdo do medicamento veterinario que ndo siga as instru¢es dadas no RCM pode aumentar
a prevaléncia de resisténcia bacteriana a amoxicilina e pode diminuir a eficicia do tratamento com
outros antimicrobianos betalactdmicos 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 veterinario é administrado.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar ingestdo acidental, guarde os comprimidos fora do
alcance dos animais.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apés injecdo, inalacgdo,
ingestdo 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.

N&do manuseie este medicamento veterinario se souber que é sensivel ou se foi aconselhado a nédo
trabalhar com este tipo de preparacdes.

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

Se, ap0s a exposi¢do, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupgdo cutanea, deve consultar
um medico e mostrar-lhe esta adverténcia. Edema da face, 1&bios ou olhos ou dificuldade em respirar
sdo sintomas mais graves e exigem atencdo médica urgente.

Lavar as méos ap6s 0 manuseamento dos comprimidos.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer muito raramente (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo
notificacdes isoladas) sintomas gastrointestinais ligeiros (diarreia e vomitos) apds a administracdo do
medicamento veterinario. Podem ocorrer muito raramente reacdes de hipersensibilidade (reacdes
cuténeas alérgicas, anafilaxia). Nestes casos, a administracdo deve ser descontinuada e administrado
um tratamento sintomatico.

4.7  Utilizagdo durante a gestacdo e/ou a lactacio

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactagdo. Os
estudos de laboratdrio efetuados em ratos ndo revelaram, até a data, quaisquer efeitos teratogénicos,
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fetotoxicos ou maternotoxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

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

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicésidos.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para administracdo oral a cées.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar a subdosagem.

Dosagem

A dose recomendada é 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 respondeu decorridos entre 5 e
7 dias de terapéutica. Se ndo se observar melhoria ap6s 5 — 7 dias, o diagnostico deve ser reavaliado.
Em casos crénicos ou refratarios, podera ser necessario um ciclo terapéutico mais prolongado.

A tabela seguinte serve como orienta¢do para administrar o0 medicamento veterinario na dose normal
de 10 mg por kg de peso corporal duas vezes por dia.

NUmero de comprimidos duas vezes por dia

Peso corporal (kg) Amoxibactin 50 mg  Amoxibactin 250 mg  Amoxibactin 500 mg

para cées e gatos para cées para cées
1-1,25 U
>1,25 25 B

>2,5-3,75 —
>3,75 -5 D

>5-6,25 @ L/ ou L
>6,25-12,5

D
>12,5 - 18,75 +

>18,75 - 25 D ou D
>25 — 31,25 Do

>31,25 37,5 iy, ou D
>37,5-50 PHb wD
>50 - 62,5 @D

>62,5-75 @B
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D- %4 de comprimido

@: 1 comprimido

B: Y. comprimido QBz % de comprimido
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Os comprimidos podem ser divididos em metades ou quartos 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: prima com os polegares os dois lados do comprimido.
Quartos: prima com o polegar o meio do comprimido.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

No caso de sobredosagem, ndo se conhecem outras reagdes adversas além das descritas na seccéo 4.6.

4.11 Intervalo de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

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

Caddigo ATCvet: QJI01CA04

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Propriedades gerais

A amoxicilina é um antibidtico betalactdmico e a sua estrutura contém o anel betalactdmico e o anel
tiazolidina comuns a todas as penicilinas. Os antibidticos betalactdmicos impedem a formacgdo da
parede da célula bacteriana interferindo na etapa final da sintese de peptidoglicanos. Inibem a
atividade das enzimas transpeptidases que catalisam a formacéo de ligagdes cruzadas das unidades de
polimeros glicopeptidicos que formam a parede celular. Exercem uma acdo bactericida, mas causam
apenas a lise das células em crescimento. Os antibi6ticos betalactimicos podem ser referidos como
antibidticos dependentes do tempo.

Espectro antimicrobiano

A amoxicilina é um antibidtico de largo espectro que geralmente € 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 e cocos Gram-positivos.
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Resisténcia

A amoxicilina é acidorresistente mas ndo é resistente a acéo das betalactamases que podem hidrolisar
as moléculas dando origem a abertura do anel betalactamico e causando a inatividade do antibiotico.

A maioria das bactérias Gram-negativas sdo intrinsecamente resistentes a muitos farmacos
betalactamicos. Isto é em parte devido ao mecanismo de acdo do farmaco e a estrutura da membrana
das bactérias.

A resisténcia adquirida a farmacos betalactdmicos em isolados clinicos pode ser devida a atividade das
betalactamases especificada por plasmideos ou a alteragdes mutacionais em locos cromossémicos. Em
algumas estirpes, uma mutacdo numa Unica etapa pode ser responsavel por resisténcia, enquanto,
noutras estirpes, a resisténcia pode ser devida a varias mutacdes.

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

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina é bem absorvida ap6s administracdo oral. Em cées, a biodisponibilidade sistémica é de
60-70%. A amoxicilina tem um volume de distribuicdo aparente relativamente pequeno, uma baixa
ligacdo as proteinas plasmaticas (34% em cées) e um tempo de semivida de eliminacéo curto devido a
excrecdo tubular ativa pelos rins.

Apo0s absorgdo, as concentragdes mais elevadas séo detetadas nos rins (urina) e bilis, seguindo-se o
figado, pulmdes, coracdo e bago.

A distribui¢do da amoxicilina no liquido cefalorraquidiano é baixa, a menos que as meninges estejam
inflamadas.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Estearato de magnésio

Celulose microcristalina

Silica anidra coloidal

Amido glicolato de sédio (Tipo A)

Levedura (seca)
Aroma de galinha

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Qualquer porcdo de comprimido ndo administrado deve ser devolvida ao blister aberto e utilizado
dentro de 4 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Blister de Aluminio - PVC/PE/PVDC
Caixadecartdode 1, 2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 25 ou 50 blisters de 10 comprimidos.
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Caixa de cartdo contendo 10 caixas de cartdo separadas, contendo cada 1 blister de 10 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo 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

Data da primeira autorizagdo: 14 de outubro de 2014.
Data da ultima renovagdo: 31 de agosto de 2020.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2020.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amoxibactin 250 mg comprimidos para cées / pictogramas
Amoxicilina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 comprimido contém:
Substancia 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.  INDICAGAO (INDICAGOES) ]

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

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em agosto 2020
Pagina 10 de 19



3 REPUBLICA e e
? PORTUGUESA | ACRCUTURA o Mimortucdo
Via oral.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Precaucdes especiais de utilizacdo: As penicilinas e as cefalosporinas podem causar ocasionalmente
reacGes alérgicas graves. Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL:

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

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

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010)
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario MVG
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 criancas.

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

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Paises Baixos

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

848/02/14DFVPT

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em agosto 2020
Pagina 11 de 19



REPUBLICA AGRICULTURA 9 DiregBo Geral

PORTUGUESA de Alimentagao

e Veterindria

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blisters de Alu/PVC/PE/PVDC

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amoxibactin 250 mg comprimidos para cées
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
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Amoxibactin 250 mg comprimidos para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO 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

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amoxibactin 250 mg comprimidos para caes
Amoxicilina

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRA SUBSTANCIA

1 comprimido contém:
Substancia 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.

4, INDICACAO

Tratamento de infecGes 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 infe¢bes 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 infecfes
mistas.

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

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

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade as penicilinas ou a outras substancias do
grupo dos B-lactamicos (por exemplo cefalosporinas) ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a gerbilos, cobaias, hamsters, coelhos e chinchilas.

N&o administrar a animais com disfunc¢éo renal grave acompanhada por andria ou oligdria (ndo, ou
muito baixa producéo de urina).

6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer muito raramente (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo
notificacdes isoladas) sintomas gastrointestinais ligeiros (diarreia e vomitos) apés a administragdo do
medicamento veterinario.

Podem ocorrer muito raramente reac6es de hipersensibilidade (reagdes cutaneas alérgicas, anafilaxia).
Nestes casos, a administracdo deve ser descontinuada e administrado um tratamento sintomatico.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos, mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento néo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

Para administracdo oral a cées.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar a subdosagem.

Dosagem

A dose recomendada é 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 respondeu decorridos entre 5 e
7 dias de terapéutica. Se ndo se observar melhoria apds 5 — 7 dias, o diagndstico deve ser reavaliado.
Em casos crénicos ou refratarios, podera ser necessario um ciclo terapéutico mais prolongado.

A tabela seguinte serve como orientacdo para administrar o medicamento veterinario na dose normal
de 10 mg por kg de peso corporal duas vezes por dia.

NUmero de comprimidos duas vezes por dia

Amoxibactin 50 mg  Amoxibactin 250 mg  Amoxibactin 500 mg
Peso corporal (kg)

para cées e gatos para caes para cées
1-1,25 U
>1,25-25 D

>2,5-3,75 -+
>3,75-5 (D

>5 - 6,25 @ L/ ou L
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>6,25 12,5 B ou 7
>12,5 18,75 5

>18,75 - 25 D w D
>25 - 31,25 Po

>31,25 - 37,5 Db D
>37,5-50 EB EB ou EB
>50 — 62,5 (Do
>62,5 75 Bb

D= Y4 de comprimido B: % comprimido QBz ¥, de comprimido

@: 1 comprimido
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Os comprimidos podem ser divididos em metades ou quartos 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
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Metades: prima com os polegares o0s dois lados do comprimido.
Quartos: prima com o polegar o meio do comprimido.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Qualquer porcdo de comprimido ndo administrado deve ser devolvida ao blister aberto e utilizado
dentro de 4 dias.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL. A
validade refere-se ao Ultimo dia do més.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIALAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Em animais com disfuncdo hepética e renal, o regime posoldgico deve ser cuidadosamente avaliado e
a administracdo do medicamento veterinario baseada numa avaliagéo risco/beneficio realizada pelo
médico veterinério.

Aconselha-se precaucdo na administracdo a pequenos herbivoros que ndo sejam contraindicados na
seccdo ‘Contraindicacdes’.

Devido a variabilidade provavel (temporal, geografica) na ocorréncia de resisténcia de bactérias a
amoxicilina, recomendam-se colheitas de amostras para exames bacterioldgicos e antibiogramas.
Aumento da resisténcia antimicrobiana é relatado entre isolados de E. coli, incluindo E. coli
multirresistente. PrecaucOes especiais devem ser tomadas quando houver suspeita de resisténcia a
maultiplas drogas com base em testes de suscetibilidade.

Sempre que possivel, o medicamento veterindrio s6 deve ser administrado com base em
antibiogramas.

A administragdo do medicamento veterinario que ndo siga as instru¢es dadas neste folheto pode
aumentar a prevaléncia de resisténcia bacteriana a amoxicilina e pode diminuir a eficicia do
tratamento com outros antimicrobianos betalactamicos 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 veterinario € administrado.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar ingestdo acidental, guarde os comprimidos fora do
alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds inje¢do, inalagéo,
ingestdo 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.

N&o manuseie este medicamento veterinario se souber que € sensivel ou se foi aconselhado a nédo
trabalhar com este tipo de preparacdes.

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

Se, ap0s a exposi¢do, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupgdo cuténea, 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 atengdo médica urgente.

Lavar as méos ap6s 0 manuseamento dos comprimidos.

Gestagao e/ou a lactacao

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactagdo. Os
estudos de laboratdrio efetuados em ratos ndo revelaram, até a data, quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotoxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

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

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicésidos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
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No caso de sobredosagem, ndo se conhecem outras reacGes adversas além das descritas na
seccdo ‘Reagdes adversas’.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domeésticos. O medicamento
veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque pode constituir perigo para peixes e
outros organismos aquaticos. Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar o0s
medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do
ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto de 2020.
15. OUTRAS INFORMACOES

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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 ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Comprimido divisivel
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