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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
EupenClav 50 mg comprimidos para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancias activas:

Amoxicilina (Trihidrato) 40 mg

Acido clavulanico (clavulanato de potéssio) 10 mg
Excipientes:

Eritrosina (E-127) 0,75 mg
Excipientes q.b.p. 1 comprimido

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos
Comprimido oval com ranhura de cor rosa uniforme

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées e gatos

4.2 Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esté indicado no tratamento de infe¢des bacterianas causadas por estirpes
produtoras de beta-lactamases resistentes a amoxicilina em associagdo com acido clavulénico:

InfecBes do trato respiratério causadas por Staphylococcus spp. suscetiveis.

InfecBes do trato urogenital causadas por Staphylococcus spp. ou Escherichia coli susceptiveis
InfecBes do trato digestivo causadas por Escherichia coli suscetiveis.

Infecdes da pele e tecidos moles causadas por Staphylococcus spp. suscetiveis.

Recomenda-se a realizacdo de testes de sensibilidade adequados ao iniciar o tratamento. O tratamento
deve prosseguir apenas se for comprovada a sensibilidade a associa¢éo

4.3 Contra-indicactes

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a coelhos, hamsters, cobaias ou gerbilos.
E aconselhada precaucdo na administragio a outros pequenos herbivoros.

O medicamento veterinario ndo esta indicado em casos envolvendo Pseudomonas spp.

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a penicilina e outros B-lactamicos.
N&o administrar a animais com disfuncdes renais graves acompanhadas de anuria ou oliguria.
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N&o administrar se for conhecida a ocorréncia de resisténcia a esta associagao.
Né&o administrar a cavalos e ruminantes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
A dosagem deve ser cuidadosamente avaliada em animais com insuficiéncia hepética e renal.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Antes de qualquer processo infecioso é recomendavel a confirmagédo bacteriologica do diagnostico e a
realizacdo de uma prova de sensibilidade da bactéria responsavel pelo processo.

Sempre que possivel, 0 medicamento veterinario deve ser administrado apenas com base em testes de
sensibilidade.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e nacionais.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Evitar o contato direto com o medicamento veterinario por existir risco de reacdes alérgicas para a pessoa
que o manipula.

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s a injecdo, inalagéo,
ingestdo ou contato cutaneo. A hipersensibilidade as penicilinas pode originar reacdes cruzadas com as
cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

Podem-se produzir reagdes de hipersensibilidade (alergia) atraves do contato com a pele.
Evitar o contato direto com o medicamento veterinario, tomando precaucgdes especificas:

e Lavar as mdos ap6s a manipulacdo do medicamento veterinario;

e Nao fumar, comer ou beber enquanto se manipula 0 medicamento veterinario;

e N&o manusear este medicamento veterinario se tiver uma sensibilidade conhecida, ou se foi
advertido para ndo trabalhar com tais preparagdes.

e Manusear 0 medicamento veterinario com bastante cuidado para evitar exposi¢des, tomando
todas as precaucdes recomendadas.

e Se desenvolver sintomas ap6s a exposi¢do, tais como erupcdo cutanea, deve consultar o
médico e mostrar-lhe este folheto. Tumefacédo da face, labios ou olhos ou dificuldade
respiratéria sao sintomas mais graves e requerem atencao médica urgente.

e Lavar as mdos ap6s a administracao.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer sintomatologia gastrointestinal leve (diarreia, vomitos). Podem ocorrer reacdes alérgicas
cuja gravidade pode variar desde uma simples urticaria até um choque anafilatico. No caso de reacdes
alérgicas deve-se interromper o tratamento e administrar cortisona e adrenalina.

Podem ocorrer superinfegdes por microrganismos ndo sensiveis através do seu uso prolongado.
Ocasionalmente pode ocorrer discrasias hematicas e colites.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
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- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas)

4.7  Utilizacdo durante a gestagao, a lactacdo e a postura de ovos

Os estudos efectuados em animais de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Cloranfenicol, macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas podem inibir o efeito antibacteriano das
penicilinas devido a rapidez no inicio da acdo bacteriostatica. Deve ser tido em considera¢éo o
potencial para reactividade alérgica cruzada com outras penicilinas.

As penicilinas podem aumentar o efeito de aminoglicosideos

4.9 Posologia e via de administragéo
Administrar por via oral.

A dose € de 12,5 mg de antibi6tico/kg de peso vivo duas vezes ao dia. O que equivale a seguinte tabela
de dosagem:

Peso vivo (kg) N.° de comprimidos por dose duas vezes ao dia
1-2 172
35 1
6-9 2
10-13 3
14-18 4

Recomenda-se administrar o medicamento no inicio da alimentacdo, para minimizar 0os possiveis
efeitos gastrointestinais.

Os comprimidos podem ser administrados misturados com o alimento.
Para assegurar a dosagem correcta, o peso corporal deve ser determinado com a maior exactiddo
possivel.

Duragéo do tratamento:

Recomenda-se ndo alargar o tratamento mais de 5-7 dias. Se ndo for observada nenhuma
melhoria ao fim de 5 a 7 dias, o diagndstico deve ser reavaliado.

Pode-se aumentar a dose e frequéncia de administracdo, segundo critério veterinario.

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

O medicamento veterinario tem uma ampla margem de seguranga. Em caso de apresentar reacoes
alérgicas intensas deve-se interromper o tratamento e administrar corticoides ou adrenalina. Nos
demais casos, administrar tratamento sintomatico.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-infeccioso de uso sistémico, amoxicilina e inibidor de enzimas
Codigo ATCvet: QI0LCR02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é um antibi6tico beta-lactdmico, que na sua estrutura contém um anel beta-lactamico e
um anel tiazolidina, comum em todas as penicilinas. Tem atividade contra bactérias Gram-positivas e
Gram-negativas.

Os antibioticos beta-lactamicos impedem a formacdo da parede celular bacteriana mediante a
intervencdo na etapa final de sintese de peptidoglicano. Inibem a actividade das enzimas
transpeptidases, que catalisam a unido cruzada das unidades poliméricas de glicopéptido que formam a
parede celular. Tem uma agdo bactericida, mas somente provocam a lise das células em crescimento.

O é&cido clavulanico é um dos metabolitos naturais de Streptomyces clavuligerus. Tem uma estrutura
similar ao nucleo da penicilina, incluindo o anel beta-lactdmico. O &cido clavulanico é um inibidor das
beta-lactamases, que actua inicialmente de maneira competitiva e posteriormente de forma
irreversivel. O acido clavulanico penetra através da parede celular mediante a unido as beta-lactamases
extracelulares e intracelulares.

A amoxicilina é suscetivel da decomposigdo por a¢do das beta-lactamases, portanto, a sua combinagéo
com um inibidor efectivo das beta-lactamases (acido clavulanico) amplia o espectro de bactérias frente
as quais € activa, incluindo as espécies produtoras de beta-lactamases.

O medicamento veterinario é activo contra uma ampla variedade de microrganismos, incluindo:

Gram-positivos: Actinomyces spp.
Bacillus spp.
Clostridium spp.
Corynebacterium spp.
Saphylococcus spp.
Streptococcus spp.

Gram-negativos: Pasteurella spp.
Bacteroides spp.
Bordetella bronchiseptica
Escherichia coli
Fusobacterium spp.
Haemophylus spp.
Klebsiella spp.
Proteus mirabilis
Salmonella spp.

Além de Leptospira spp.
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Incluem-se as estirpes produtoras de Penicilinase.
Né&o indicado para infecdes produzidas por Pseudomonas sp.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Depois da administracdo oral em cées da dose recomendada de 12,5 mg de amoxicilina/acido
clavulanico/kg peso vivo foram observados os seguintes parametros: Tmax média de 1,5 horas para a
amoxicilina e de 1,0 horas para o acido clavulanico; Cmax média de 11132 ng/ml e de 3159 ng/ml
para a amoxicilina e &cido clavulanico, respetivamente. Os valores de AUC obtidos depois da
administracdo dos comprimidos foram de 30086 h.ng/ml para amoxicilina e 4983 h.ng/ml para o acido
clavulanico.

A amoxicilina e o &cido clavulanico distribuem-se amplamente nos tecidos e nos fluidos intersticiais.
Unem-se pouco as proteinas plasmaticas (menos de 35%).

A amoxicilina s6 se metaboliza parcialmente a 4&cido peniciloico, inativo, e €é excretada
maioritariamente de forma inalterada pela urina. O &cido clavulanico metaboliza-se extensamente
mediante as enzimas hepaticas em metabolitos inativos, que sdo excretados pela urina e pelas fezes. As
semi-vidas de eliminacdo aparentes para amoxicilina e &cido clavulanico depois da administragéo dos
comprimidos foram de 1,5 horas e 0,7 horas respetivamente.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Silica coloidal anidra

Estearato magnésio de origem vegetal

Carboximetilalmido de sodio

Celulose microcristalina

Eritrosina

6.2 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda.: 3 anos
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa com blister de PVC/PE/PV/PVJC/PE/PVC com folha de aluminio termoselado.

O medicamento veterinario apresenta-se em caixas com 1 ou 10 blisters, contendo 10 comprimidos
cada blister.

Diregdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Aprovacgado dos textos: maio 2023
Pagina 6 de 18



% REPUBLICA

PORTUGUESA

Direao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Elimia (Bolonha)

Italia

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
661/01/13NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
04 de Abril de 2013 /15 de julho 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio 2023

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 blister contendo 10 comprimidos
Caixa com 10 blisters contendo 10 comprimidos

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EupenClav 50 mg comprimidos para cées e gatos
MVG

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém: Substancia(s) activa(s): Amoxicilina (Trihidrato) 40 mg - Acido
clavulénico (clavulanato de potéssio) 10 mg - Excipientes: Eritrosina (E-127) 0,75 mg - Excipientes
g.b.p. 1 comprimido

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 blister contendo 10 comprimidos
Caixa com 10 blisters contendo 10 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Via de administracdo: via oral

8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMI’NAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisites locais.
Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “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 criancas.

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

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Elimia (Bolonha)
Italia

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

661/01/13NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister contendo 10 comprimidos

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EupenClav 50 mg comprimidos para cées e gatos

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

FATRO, S.p.A.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}

| 5.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
EupenClav 50 mg comprimidos para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO 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 e fabricante responsavel pela libertacédo dos lotes:

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Elimia (Bolonha)
Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EupenClav 50 mg comprimidos para cées e gatos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém: Substancias activas: Amoxicilina (Trihidrato) 40 mg - Acido clavulanico
(clavulanato de potéssio) 10 mg - Excipientes: Eritrosina (E-127) 0,75 mg - Excipientes q.b.p. 1
comprimido

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterindrio esta indicado no tratamento de infe¢des bacterianas causadas por estirpes
produtoras de beta-lactamases resistentes a amoxicilina em associa¢do com acido clavulénico:

InfecBes do trato respiratdrio causadas por Staphylococcus spp. suscetiveis

InfecBes do trato urogenital causadas por Staphylococcus spp. ou Escherichia coli suscetiveis
InfecBes do trato digestivo causadas por Escherichia coli suscetiveis.

InfecBes da pele e tecidos moles causadas por Staphylococcus spp. suscetiveis.

Recomenda-se a realizagdo de testes de sensibilidade adequados ao iniciar o tratamento. O tratamento
deve prosseguir apenas se for comprovada a sensibilidade a associacéo.

5. CONTRA-INDICACOES

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a coelhos, hamsters, cobaias ou gerbilos.
E aconselhada precaucio na administragio a outros pequenos herbivoros.

O medicamento veterinario ndo esta indicado em casos envolvendo Pseudomonas spp.

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a penicilina e outros f-lactamicos.
Né&o administrar a animais com disfuncdes renais graves acompanhadas de andria ou aligdria.
N&o administrar se for conhecida a ocorréncia de resisténcia a esta associagao.

Né&o administrar a cavalos e ruminantes.
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6. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer sintomatologia gastrointestinal leve (diarreia, vomitos).

Podem ocorrer reacOes alérgicas cuja gravidade pode variar desde uma simples urticéria até um
choque anafilatico.

No caso de reagdes alérgicas deve-se interromper o tratamento e administrar cortisona e adrenalina.
Podem ocorrer superinfecdes por microrganismos nao sensiveis através do seu uso prolongado.
Ocasionalmente pode produzir discrasias hematicas e colites.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao 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

Cées e gatos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar por via oral.

A dose é de 12,5 mg de antibiotico/kg de peso vivo duas vezes ao dia. O que equivale a seguinte tabela
de dosagem:

Peso vivo (kKg) N.° de comprimidos por dose duas vezes ao dia
1-2 1/2
3-5 1
6-9 2
10-13 3
14-18 4

Recomenda-se administrar o medicamento no inicio da alimentac&o, para minimizar os possiveis
efeitos gastrointestinais.

Os comprimidos podem-se dar misturados com o alimento.
Para assegurar a dosagem correcta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior exactidao
possivel.

Duracdo do tratamento:

Recomenda-se ndo alargar o tratamento mais de 5-7 dias. Se néo for observada nenhuma melhoria ao
fim de 5 a 7 dias, o diagnostico deve ser reavaliado.

Pode-se aumentar a dose e frequéncia de administragdo, segundo critério veterinario.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
N&o aplicével.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
A dosagem deve ser cuidadosamente avaliada em animais com insuficiéncia hepatica e renal.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Antes de qualquer processo infeccioso é recomendavel a confirmacéo bacterioldgica do diagnostico e
a realizacdo de uma prova de sensibilidade da bactéria responsavel pelo processo.

Sempre que possivel, o medicamento veterinario deve ser administrado apenas com base em testes de
sensibilidade.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e nacionais.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Evitar o contato direto com o medicamento veterinario por existir risco de reagdes alérgicas para a pessoa
gue 0 manipula.

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds a injecéo, inalagéo,
ingestdo ou contato cutaneo. A hipersensibilidade as penicilinas pode originar reacdes cruzadas com as
cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

Podem-se produzir reacdes de hipersensibilidade (alergia) através do contato com a pele.
Evitar o contato direto com o medicamento veterinario, tomando precaucdes especificas:

e Lavar as mdos ap6s a manipulacdo do medicamento veterinario;

e Nao fumar, comer ou beber enquanto se manipula 0 medicamento veterinario;

e N&o manusear este medicamento veterinario se tiver uma sensibilidade conhecida, ou se foi
advertido para ndo trabalhar com tais preparagdes.

e Manusear 0 medicamento veterinario com bastante cuidado para evitar exposi¢des, tomando todas
as precaugoes recomendadas.

e Se desenvolver sintomas ap06s a exposi¢do, tais como erupgdo cutdnea, deve consultar o médico e
mostrar-lhe este folheto. Tumefacdo da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratoria sdo
sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente.

e Lavar as mdos ap6s a administracao.

Utilizag&o durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos
Os estudos efetuados em animais de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
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Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Cloranfenicol, macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas podem inibir o efeito antibacteriano das
penicilinas devido a rapidez no inicio da acdo bacteriostatica. Deve ser tido em consideragdo o
potencial para reactividade alérgica cruzada com outras penicilinas.

As penicilinas podem aumentar o efeito de aminoglicosideos.

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

O medicamento veterinario tem uma ampla margem de seguranca. Em caso de apresentar reacdes
alérgicas intensas deve-se interromper o tratamento e administrar corticdides ou adrenalina. Nos
demais casos, administrar tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais
Né&o aplicavel

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAC}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio 2023
15. OUTRAS INFORMACC)ES

A amoxicilina é um antibi6tico beta-lactamico, que na sua estrutura contem um anel beta-lactamico e
um anel tiazolidina, comum em todas as penicilinas. Tem actividade frente a bactérias Gram-positivas
e Gram-negativas.

Os antibioticos beta-lactamicos impedem a formacéao da parede celular bacteriana mediante a
intervencdo na etapa final de sintese de peptidlicano. Inibem a atividade das enzimas transpeptidases,
que catalisam a unido cruzada das unidades poliméricas de glicopéptido que formam a parede celular.
Tem uma acdo bactericida, mas somente provocam a lises das células em crescimento.

O é&cido clavulanico é um dos metabolitos naturais de Streptomyces clavuligerus. Tem uma estrutura
similar ao nacleo da penicilina, incluindo o anel beta-lactamico. O &cido clavulanico é um inibidor das
beta-lactamases, que actua inicialmente de maneira competitiva e posteriormente de forma
irreversivel. O &cido clavulanico penetra através da parede celular mediante a unido a beta-lactamases
extracelulares e intracelulares.

A amoxicilina é suscetivel da decomposicdo por acdo das beta-lactamases, portanto, a sua combinagdo
com um inibidor efectivo das beta-lactamases (acido calvulanico) amplia o espectro de bactérias frente
as quais € activa, incluindo as espécies produtoras de beta-lactamases.

O medicamento veterinario € ativo frente a uma ampla variedade de microrganismos incluindo:

Gram-positivos: Actinomyces spp.
Bacillus spp.
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Clostridium spp.
Corynebacterium spp.
Saphylococcus spp.
Streptococcus spp.

Gram-negativos: Pasteurella spp.
Bacteroides spp.
Bordetella bronchiseptica
Escherichia coli
Fusobacterium spp.
Haemophylus spp.
Klebsiella spp.
Proteus mirabilis
Salmonella spp.

Além de Leptospira spp.

Incluem-se as estirpes produtoras de Penicilinase.

N&o indicado para infe¢des produzidas por Pseudomonas.

Depois da administracdo oral em cées da dose recomendada de 12,5 mg de amoxicilina/acido
clavulanico/kg peso vivo foram observados os seguintes parametros: Tmax média de 1,5 horas para a
amoxicilina e de 1,0 horas para o acido clavulanico; Cmax média de 11132 ng/ml e de 3159 ng/ml
para a amoxicilina e acido clavulanico, respetivamente. Os valores de AUC obtidos depois da
administracdo dos comprimidos foram de 30086 h.ng/ml para amoxicilina e 4983 h.ng/ml para o &cido
clavulanico.

A amoxicilina e o &cido clavulanico distribuem-se amplamente nos tecidos e nos fluidos intersticiais.
Unem-se pouco as proteinas plasmaticas (menos de 35%).

A amoxicilina s6 se metaboliza parcialmente a &cido peniciloico, inactivo, e € excretada
maioritariamente de forma inalterada pela urina. O &cido clavulanico metaboliza-se extensamente
mediante as enzimas hepaticas a matabolitos inativos, que sdo excretados pela urina e pelas fezes. As
semi-vidas de eliminacdo aparentes para amoxicilina e &cido clavulanico depois da administracdo dos
comprimidos foram de 1,5 horas e 0,7 horas respetivamente.

Apresentacoes:

Caixa contendo 1 blister de 10 comprimidos
Caixa contendo 10 blisters de 10 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Os6rio, 5 - B
1400 — 119 Lisboa
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