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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
CLAVASEPTIN 50mg Comprimidos palataveis para caes e gatos
Amoxicilina/Acido Clavulanico

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia Ativa:

Amoxicilina (como trihidrato) 40,000 mg
Acido clavulanico (como sal de potassio) 10,000 mg
Excipientes:

Oxido castanho de ferro (E172) 0,095 mg

Para uma lista completa dos excipientes, ver a sec¢éo 6.1.
FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.
Comprimidos ranhurados de cor bege que podem ser divididos em duas partes iguais.

INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)- alvo
Caninos (cées) e felinos (gatos).

4.2 IndicacBes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Em cées: Tratamento ou tratamento auxiliar de infe¢des periodontais provocadas por
bactérias suscetiveis a amoxicilina em combinacdo com o &cido clavulanico, i.e. Pasteurella
spp, Streptococcus spp e Escherichia coli.

Em gatos: Tratamento de infecBes cuténeas (incluindo feridas e abcessos) provocadas por
bactérias suscetiveis a amoxicilina em combinacdo com o &cido clavulanico, i.e. Pasteurella
spp, Staphylococcus spp, Streptococcus spp e Escherichia coli.

4.3 Contraindicacdes
N&o administrar em animais com conhecida hipersensibilidade as penicilinas ou outras
substancias do grupo dos B-lactamicos ou a qualquer dos excipientes.

N&o administrar em gerbilos, cobaias, hamsters, coelhos e chinchilas.
N&o administrar a cavalos e a animais ruminantes.
N&o administrar em animais com disfuncéo renal grave acompanhada por andria ou oligdria.
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N&o administrar em casos de resisténcia conhecida a amoxicilina e acido clavulanico.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhumas.
45 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Em adicéo ao ponto 4.3 Contraindicacdes:

Em animais com disfung&o hepatica ou renal, a administracéo deste medicamento veterinario
deve ser sujeita a uma avaliacdo beneficio/risco pelo médico veterinario e a posologia
cuidadosamente avaliada.

Utilizar com precaucdo noutros herbivoros pegquenos (ndo produtores de alimentos), além
daqueles mencionados em 4.3.

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade. A
utilizagdo inapropriada do medicamento veterinario, pode aumentar a prevaléncia da
resisténcia bacteriana & amoxicilina/acido clavulanico.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando
da administragdo deste medicamento veterinario.

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

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

1.  N&o manusear este medicamento veterinario se souber que é sensivel, ou se foi
aconselhado a ndo trabalhar com este tipo de substancias.

2. Manuseie este medicamento veterinario cuidadosamente para evitar a exposicéo,
tomando todas as precauc6es recomendadas.

3. Se desenvolver sintomas ap6s a exposi¢do, como erupcao cutanea, devera procurar
assisténcia médica e mostrar este aviso ao médico.
Tumefacdo da face, l1&bios ou olhos, ou dificuldades em respirar sdo sintomas mais
graves e necessitam cuidados médicos urgentes.
Lavar as méos depois de manusear os comprimidos.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem observar-se vomitos e diarreia. O tratamento pode ser interrompido, dependendo da
gravidade da reacdo adversa e a avaliacdo do beneficio/risco pelo médico veterinario. Podem
observar-se reacGes alérgicas (reacdes cutaneas, anafilaxia). Nestes casos, deve suspender-
se 0 tratamento e administrar tratamento sintomatico.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- 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)
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- pouco frequente (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 notificagdes
isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacao e lactacéo

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacao.
Os estudos laboratoriais em ratos ndo produziram quaisquer provas de efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotdxicos. Utilizar o medicamento veterinario apenas em conformidade
com a avaliacdo de beneficio/risco efetuada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao.
A atividade bactericida da amoxicilina pode ser reduzida pelo uso em simultdneo com
substancias bacteriostaticas tais como macrolidos, tetraciclinas sulfamidas e cloranfenicol.

4.9 Posologia modo e via de administracao
A dose recomendada do medicamento veterinario é de 10 mg de amoxicilina/2,5 mg de acido

clavulanico/kg p.c. duas vezes ao dia por via oral para o cdo e o gato, ou seja, 1 comprimido
/4 kg de p.c., de 12 em 12 horas, de acordo com o quadro seguinte:

PESO (KG) N° DE COMPRIMIDOS 2 VEZES AO DIA
[1,0-20] s

[21-40] 1

[41-60] 1%

[61-80] 2

Em infecOes graves, a dose pode ser duplicada para 20 mg amoxicilina / 5 mg acido
clavulanico / kg p.c., duas vezes por dia.

Duracéo do tratamento:

-7 dias para o tratamento de infe¢8es periodontais em caes.

-7 dias para o tratamento de infecBes cutdneas em gatos (incluindo feridas e abcessos). O
estado clinico do animal deve ser reavaliado apds 7 dias e o tratamento pode ser prolongado
por mais 7 dias, se necessario.

Os casos graves de infecBes cutaneas podem requerer uma duracdo de tratamento ainda mais
longa e isso devera ser decidido pelo médico veterinario responsavel.

Para assegurar a dosagem correta, 0 peso deve ser cuidadosamente determinado, de modo a
evitar subdosagens.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se
necessario

Apdbs administracdo de trés vezes a dose recomendada e durante um periodo de 28 dias,
observou-se uma diminuigdo nos valores do colesterol e episddios de vomitos em gatos e
diarreia em cées. No caso de sobredosagem, recomenda-se um tratamento sintomatico.

411 Intervalo de Seguranca
N&o aplicével.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-infecioso de uso sistémico; amoxicilina e enzima inibidora.
Cdédigo ATCVet : QJI01CR02

51 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é uma aminobenzilpenicilina da familia da penicilina B-lactdmica, que previne
a formacdo da parede celular bacteriana, interferindo com a fase final da sintese de
peptidoglicano.

O acido clavulanico é um inibidor irreversivel de B-lactamases intracelulares e extracelulares,
que protege a amoxicilina da inativagao através de numerosas [3-lactamases.

A associacdo amoxicilina/acido clavulanico apresenta um amplo espectro de atividade que
inclui ambas estirpes de aerdbios Gram-positivos e Gram-negativos, produtores de B-
lactamase, anaerdbios facultativos e anaerdbios obrigatorios.

Ponto de corte da amoxicilina / 4cido clavulanico (NCCLS/2002):

Staphylococci: sensivel. CMI< 4/2 pg/ml, resistente: CMI > 8/4 pg/ml.

Outros organismos: sensivel: CMI< 8/4 pg/ml, resistente: CMI > 32/16 pg/ml.

Na Europa, nas infe¢8es periodontais em cées (isoladas no ano de 2002 em Francga, Alemanha
e Bélgica) a combinagdo de amoxicilina / &cido clavulanico numa proporcéo 2/1 mostrou 0s
seguintes dados em sensibilidade:

Streptococcus spp: CMlgo: 0,4/0,2 pg/ml
Pasteurellaceae: CMlgy: 0,4/0,2 pg/ml
Escherichia coli: CMlg: 5,3/2,6 pg/ml

Enterobacteriaceae: CMlgo: 22,6/11,3 pg/ml, exceto para Enterobacter spp.
Pseudomonadaceae: CMlg: 147,0/73,5 pg/ml
Enterobacter spp: CMlgo: 49,6/24,8 pg/ml

A resisténcia é principalmente demonstrada em Pseudomonadaceae (81,25%) e em
Enterobacter spp. (55,5%).

Na Europa, nas infecdes da pele em gatos, incluindo feridas e abcessos (isoladas no ano de
2002 em Franga, Alemanha e Bélgica) a combinacdo de amoxicilina / acido clavulanico
numa proporc¢do 2/1 mostrou os seguintes dados de sensibilidade:

Pasteurellaceae: CMilg: 0,66/0,3 pg/ml
Staphylococcaceae: CMlgo: 0,4/0,2 pg/ml
Streptococcaceae: CMlgo: 0,4/0,2 pg/ml
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Escherichia coli: CMlg: 7,0/3,5 pug/ml

Enterobacteriaceae: CMlgo: 39,4/19,7 pg/ml

S6 1,5% de todas as estirpes isoladas foram resistentes.

A resisténcia aos antibidticos B-lactdmicos ocorre principalmente por interferéncia das f3-
lactamases que hidrolisam antibidticos como a amoxicilina.

Padrdes de sensibilidade e resisténcia podem variar com a area geogréafica e com a estirpe de
bactérias, e podem mudar ao longo do tempo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apés a administracdo oral em cdes e gatos nas doses recomendadas, a absor¢do da
amoxicilina e do &cido clavulanico é rapida. Nos cdes, a concentracdo maxima plasmaética de
amoxicilina de 8,5 pg/ml atinge-se ao final de 1,4 horas e a concentracdo méaxima plasmatica
de &cido clavulanico de 0,9 pg/ml atinge-se ao final de 0,9 horas. A semivida nos caes é de
1 hora para ambas as substancias.

Nos gatos, a concentracdo maxima plasmatica de amoxicilina de 6,6 pg/ml atinge-se em 1,8
horas e a concentragdo maxima plasmatica de acido clavulanico de 3,7 pg/ml atinge-se em
0,75 horas. A semivida nos gatos é de 1 a 2 horas para ambas as substancias.

A eliminacdo também é répida. 12% da amoxicilina e 17% do &cido clavulanico séo
eliminados pela urina. O restante é eliminado como metabolitos inativos.

Apo6s a administracdo repetida por via oral em cées e gatos na dose recomendada, ndo se
produz acumulacéo de amoxicilina nem de &cido clavulanico e a concentracéo estavel atinge-
se rapidamente apds a primeira administracao.

INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista dos excipientes

Oxido de ferro castanho E172
Crospovidona

Povidona K25

Diéxido de silicio

Celulose microcristalina
Aroma de figado

Aroma de levedura

Estearato de magnésio
Hipromelose

6.2. Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

6.3. Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a abertura do acondicionamento primario: 16 horas.
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6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Conservar na embalagem de origem. Qualquer
metade de comprimido deve ser conservada no blister e utilizada no prazo de 16 horas.

6.5. Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Blister de aluminio/aluminio com 10 comprimidos/blister.

Caixas de cartdo de 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 e 1000
comprimidos.

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentagdes.

6.6. Precaucdes especiais de eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos, se existirem.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

VETOQUINOL S.A

B.P. 189

Magny-Vernois

F-70204 LURE Cedex

Franca

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51600

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO

20 de setembro de 2005 / 21 de outubro 2009

DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2023.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO-VETERINARIA.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO (caixa com 10, 20,
50, 100, 120, 150, 200, 250, 310, 400, 500, 600, 750 e 1000 comprimidos)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clavaseptin 50 mg comprimidos palataveis para cées e gatos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS
Cada comprimido contém:

Substancia Ativa:

Amoxicilina (como trihidrato) 40 mg
Acido clavulanico (como diluido sal de
Potéssio) 10 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Comprimido

\4. DIMENSAO DA EMBALAGEM \
Caixa de cartdo com 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 310, 400, 500, 600, 750 e 1000
comprimidos)

| 5. ESPECIES-ALVO |
Caninos (cées) e felinos (gatos)

| 6. INDICACOES |
Nao incluir

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |
N&o aplicével.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar, ocasionalmente, graves reacdes alérgicas. Antes
de administrar, ler as adverténcias ao utilizador.
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10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Conservar na embalagem de origem.
Prazo de validade ap6s a abertura da embalagem primaria: 16 horas.
Qualquer metade de comprimido deve ser conservada no blister e utilizada no prazo de 16 horas.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
S0 pode ser vendido mediante 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

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

Distribuidor:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51600

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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TEXTO PARA BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CLAVASEPTIN 50mg Comprimidos
Amoxicilina 40 mg
Acido clavulanico 10 mg

2. TITULAR DE A.ILM

Vetoquinol

3. NUMERO DO LOTE

<Lote> {nimero}

4, PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

(obrigatério)
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FOLHETO INFORMATIVO
Clavaseptin 50 mg

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacao de Introducéo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacao
dos lotes:

VETOQUINOL S.A

Magny-Vernois

F-70200 LURE

Franca

Distribuidor exclusivo:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Edificio H,

Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clavaseptin 50 mg Comprimidos palataveis para cées e gatos
Amoxicilina/Acido clavulanico

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém:

Substancia Ativa:

Amoxicilina (como trihidrato) 40,000 mg
Acido clavulanico (como sal de potassio) 10,000 mg
Excipientes:

Oxido castanho de ferro (E172) 0,095 mg

Comprimidos ranhurados de cor bege que podem ser divididos em duas partes iguais.
4. INDICACOES

Em cdes: Tratamento ou tratamento auxiliar de infeces periodontais provocadas por bactérias
suscetiveis a amoxicilina em combinacdo com o acido clavulanico, i.e, Pasteurella spp,
Streptococcus spp e Escherichia coli.

Em gatos: Tratamento de infe¢fes cuténeas (incluindo feridas e abcessos) provocadas por
bactérias suscetiveis a amoxicilina em combinacdo com o acido clavulanico, i.e, Pasteurella
spp, Staphylococcus spp, Streptococcus spp e Escherichia coli.

5. CONTRAINDICACOES
N&o administrar em animais com conhecida hipersensibilidade as penicilinas ou outras
substancias do grupo dos B-lactdmicos, ou a qualquer excipiente.
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N&o administrar em gerbilos, cobaias, hamsters, coelhos e chinchilas.

Nao administrar a cavalos e a animais ruminantes.

N&o administrar em animais com disfuncdo renal grave acompanhada por anuria ou oligdria.
Nao administrar em casos de resisténcia conhecida a amoxicilina e acido clavulanico.

6. REACOES ADVERSAS

Podem observar-se vomitos e diarreia. O tratamento pode ser interrompido, dependendo da
gravidade da reacdo adversa e a avaliagdo do beneficio/risco pelo médico veterinario.

Podem observar-se reacdes alérgicas (reacBGes cutaneas, anafilaxia). Nestes casos, deve-se
suspender o tratamento e administrar-se um tratamento sintomatico.

A frequéncia dos eventos adversos € 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 frequente (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 notificacdes
isoladas).

Caso detete efeitos secundarios, mesmo aqueles ndo mencionados neste folheto, ou se achar que
0 medicamento ndo foi eficaz, informe o médico veterinério.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria:
(SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES - ALVO
Caninos (cées) e felinos (gatos).

"Eal

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

A dose recomendada do medicamento veterinario é de 10 mg de amoxicilina/2,5 mg de acido
clavulanico/kg p.c. duas vezes ao dia por via oral (de 12 em 12 horas), de acordo com o quadro
seguinte:
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Clavaseptin 50 mg — Cées e gatos 1

PESO (KG) comprimido/4 kg p.c. de 12 em 12 horas

[1,0-2,0] Y

[>2-4,0] 1

[>4-6,0] 1%

[>6-80] 2

Em infecOes graves, a dose pode ser duplicada para 20 mg de amoxicilina / 5 mg &cido
clavulanico/kg p.c., duas vezes por dia.

DURACAO DO TRATAMENTO:

-7 dias para o tratamento de infe¢6es periodontais em cées.

-7 dias para o tratamento de infe¢des cutaneas em gatos (incluindo feridas e abcessos). O estado
clinico do animal deve ser reavaliado ap6s 7 dias e o tratamento pode ser prolongado por mais
7 dias, se necessario.

Os casos graves de infegdes cutdneas podem requerer uma duracdo de tratamento ainda mais
longa e isso devera ser decidido pelo médico veterinario responsavel.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Para a assegurar a dosagem correta, 0 peso deve ser cuidadosamente determinado, de modo a
evitar subdosagens.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Né&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

Prazo de validade ap6s a abertura da embalagem primaria: 16 horas.

Qualquer metade de comprimido deve ser conservada no blister e utilizada no prazo de 16 horas.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Precaucdes especiais de utilizagdo no animal:

Em animais com disfuncéo hepética ou renal, a administragdo deste medicamento veterinario
deve ser sujeita a uma avaliacdo beneficio/risco pelo médico veterinario e a posologia
cuidadosamente avaliada.

Utilizar com precaucdo noutros herbivoros pequenos (ndo produtores de alimentos), além
daqueles mencionados nas contraindicagoes.

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade. A
utilizacdo inapropriada do medicamento veterinario, pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana a amoxicilina/acido clavulanico. Devem ser tomadas em consideragdo as politicas
antimicrobianas oficiais e locais aquando da administragdo deste medicamento veterinério.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apés a injecao,
inalacdo, ingestdo ou contacto cutdneo. A hipersensibilidade as penicilinas pode provocar
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reacOes cruzadas as cefalosporinas, e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves.

1. N&o manusear este medicamento veterinario se souber que € sensivel, ou se foi aconselhado
a ndo trabalhar com este tipo de substancias.

2. Manuseie este medicamento veterinario cuidadosamente para evitar a exposic¢éo, tomando
todas as precaugdes recomendadas.

3. Se desenvolver sintomas apds a exposicdo, como erupgao cutanea, devera procurar
assisténcia médica e mostrar este aviso ao médico.

Tumefacdo da face, labios ou olhos, ou dificuldades em respirar sdo sintomas mais graves e
necessitam cuidados médicos urgentes.

Lave as maos depois de manusear os comprimidos.

Utilizagdo em caso de gestacgao e lactagao:

A seguran¢a do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e lactacdo. Os
estudos laboratoriais em ratos ndo produziram quaisquer provas de efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotdxicos. Utilizar o medicamento veterinario apenas em conformidade
com a avaliacdo de beneficio/risco efetuada pelo médico veterinario responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao:
A atividade bactericida da amoxicilina pode ser reduzida pelo uso em simultdneo com
substancias bacteriostaticas tais como, macrélidos, tetraciclinas sulfamidas e cloranfenicol.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Apobs administragdo de trés vezes a dose recomendada e durante um periodo de 28 dias,
observou-se uma diminui¢do nos valores do colesterol e episodios de vomitos em gatos e
diarreia em cées. No caso de sobredosagem, recomenda-se um tratamento sintomatico.

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 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2023.

15. OUTRAS INFORMACOES

Exclusivamente para uso veterinario.

Apresentacoes:
Blister de aluminio/aluminio com 10 comprimidos/blister.

Direcéo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos em outubro 2023
Pagina 16 de 17



REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA 2o Aoracnpapie
E ALIMENTACAO it

Embalagens de 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 e 1000 comprimidos.
Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacées.

N° de AIM:

51600

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO — VETERINARIA.

MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

USO VETERINARIO
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