Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clavucill 40 mg/10 mg
Comprimidos para cées e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido (180mg) contém:

-Substancia Ativa: Amoxicilina (como trihidrato de amoxicilina) 40mg/comprimido.
Acido Clavulanico (como clavulanato de potéssio) 10mg/comprimido.
- Excipientes: Eritrosina (E127) 0,05mg.

Para uma lista total dos excipientes, ver a seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimido ndo revestido com diametro de 8 mm, rosa péalido, arredondado com um dos lados
marcado.

Os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Caninos (Cées) e Felinos (Gatos)

4.2 Indicagdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Caninos (Caes):

Tratamento de infecGes causadas por microrganismos sensiveis a associagdo amoxicilina/acido
clavulanico, especialmente:

- Dermatite (superficial e piodermatite profunda) causada por Staphylococcus (pseud)intermedius.

- Infec¢Bes do trato urinério causadas por E. coli..

- Infec¢Bes do trato respiratorio causadas por Streptococcus spp.

- Enterites causadas por E. coli.

Felinos (Gatos):

Tratamento de infecGes causadas por microrganismos sensiveis a associagdo amoxicilina/acido
clavulanico, especialmente:

- Dermatite (superficial e piodermatite profunda) causada por Staphylococcus (pseud)intermedius.

- Infeg¢Bes do trato urinério causadas por E. coli.

- Infec¢Bes do trato respiratério causadas por Streptococcus spp.

- Enterites causadas por E. coli.
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4.3 Contraindicacdes

- Ndo administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a penicilina ou outras substancias do
grupo B-lactamico, ou a qualquer dos excipientes.

- Néo administrar no caso de disfuncédo severa dos rins acompanhada por andria e oligdria.

- Ndo administrar a coelhos, porquinhos-da-india, cricetos (hamsters), chinchilas ou gerbilos.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Desconhecidas.
4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

— Na&o administrar em caso de resisténcia conhecida a associacéo.

— As politicas oficiais, nacionais e regionais relativas ao uso de antibiéticos de largo espectro
devem ser tidas em conta.

— Né&o administrar em caso de bactérias que sejam sensiveis a penicilinas ou amoxicilina como
substéancia Gnica, que possuem um espectro mais estreito.

— Sempre que possivel, 0 medicamento veterinario deve ser utilizado exclusivamente com base
nos testes de sensibilidade. A utilizagdo do medicamento veterinario desviando-se das
instrucOes dadas no RCMV pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes & amoxicilina
e &cido clavulénico, e pode diminuir a eficicia do tratamento com outros antibioticos f-
lactdmicos, devido ao potencial de inducédo de resisténcias cruzadas.

— Em animais com insuficiéncia renal ou hepética, a dose deve ser avaliada cuidadosamente.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gque administra 0 medicamento aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar uma reagdo de hipersensibilidade (alergia) apos
injecdo, inalagdo, ingestdo ou contacto cutdneo. A hipersensibilidade as penicilinas pode originar
reacOes cruzadas com cefalosporinas e vice-versa.

As reacOes alérgicas a estas substancias ativas podem por vezes ser graves.

— Pessoas com conhecida hipersensibilidade as penicilinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterindrio. Manusear este medicamento veterindrio com cuidado e tomar as
precaucdes recomendadas de forma a evitar a exposicao.

— Se tiver alguma reagdo apo6s a utilizagdo deste medicamento veterinario, tal como rash cuténeo,
procure aconselhamento médico e mostre este aviso ou o rétulo da embalagem. Inchago da face,
labios ou olhos ou dificuldades respiratorias sdo sintomas graves que requerem cuidados
médicos imediatos.

— Lavar as maos ap6s administracéo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

— Reacgbes de hipersensibilidade independentes da dose podem ocorrer, tais como reacgoes
cuténeas e anafilaxia. Nesses casos o tratamento deve ser interrompido imediatamente e deve
ser iniciado tratamento sintomatico.

— Distarbios gastrointestinais (diarreia, vomito,...) podem ocorrer ap6s administracdo do
medicamento veterinério. O tratamento pode ser descontinuado dependendo da severidade dos
efeitos indesejéaveis e da avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo veterinario.

Direcgdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2016
Pagina 2 de 17



Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento);
- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais);
- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais);
- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais);
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais em ratos e ratinhos ndo revelaram qualquer efeito teratogénico ou efeitos
toxicos para o feto. Nenhum estudo foi realizado em cées durante o periodo de gestacdo e lactagéo.
Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

4.8 Interagbes medicamentosas e outras formas de interacao

O Cloranfenicol, os macrolidos, as sulfonamidas e as tetraciclinas podem inibir a agdo antibacteriana
das penicilinas.

O potencial para reacGes alérgicas cruzadas com outras penicilinas deve ser considerado.

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administragdo por via oral.

Quantidade a ser administrada: A dose recomendada é 10 mg de amoxicilina/ 2,5 mg de acido

clavulanico por Kg de peso corporal (= 12,5 mg da associacéo das substancias ativas), duas vezes ao
dia, por via oral em cées, isto é 1 comprimido por 4 kg de peso corporal a cada 12h.

Peso corporal | Nimero de comprimidos
(kg) (duas vezes por dia)

(1.0-2.0) Y

(2.1-4.0) 1

(4.1-6.0) 1%

(6.1-8.0) 2

>8 Usar comprimidos de 250 ou 500 mg

Em caso de infecbes complicadas, especialmente infecdes respiratérias, uma taxa de cura mais
elevada é obtida com uma dose dupla, até 25 mg da associacdo das substancias ativas por kg de peso
corporal, duas vezes ao dia.

Duracéo do tratamento:

Na maioria dos casos um tratamento de 5 a 7 dias € suficiente.

Para infegdes cronicas e refratarias, podem ser necessarios tratamentos antibacterianos mais
prolongados. A duragdo do tratamento deve ser determinada pelo médico veterinario e devera ser
longa o suficiente para garantir a cura total.
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Para assegurar uma dose correta o0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel
de forma a evitar subdosagens.

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

Sintomas gastrointestinais moderados (vomito, diarreia) podem ocorrer mais frequentemente ap6s
sobredosagem com o medicamento veterinario.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico, amoxicilina e inibidor de enzima.
Cadigo veterinario ATC: QJO1CRO02.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é um antibiético beta-lactdmico, e como tal, interfere na sintese dos peptidoglicanos da
parede celular; tendo uma atividade bactericida sobre bactérias em crescimento. E considerada como
uma penicilina de amplo espectro; é ativa in vitro contra véarias bactérias aerdbias e anaerobias,
Gram+ e Gram-. Contudo é inativada por bactérias produtoras de beta-lactamases. As espécies
bacterianas suscetiveis incluem: Staphylococcus intermedius, Estreptococos [-hemoliticos e
Escherichia coli.

O Acido Clavulanico é um potente inibidor de muitas B-lactamases produzidas por bactérias Gram
positivas e Gram negativas, com origem plasmidica ou cromossomica. A inibicdo é possivel pela
semelhanca estrutural com beta-lactamases e ocorre atraves da formacdo de um complexo estavel
molécula-enzima. Durante este processo, o acido clavulanico é destruido protegendo a amoxicilina da
inativagdo por estas enzimas.

A resisténcia adquirida pode ser elevada na E. coli. A resisténcia desenvolve-se nomeadamente
através da producdo de beta-lactamases resistentes-inibidoras ou pela hiperprodugdo de beta-
lactamases.

Em algumas estirpes de Staphylococcus aureus (S. aureus resistentes a meticilina, MRSA), e de
Staphylococcus pseudintermedius, a resisténcia a todos os beta-lactdmicos é conferida pela alteragdo
das proteinas alvo da parede celular (Proteinas de ligac&o a Penicilina). Isto € normalmente associado
a resisténcia a maltiplos compostos antimicrobianos.

Pseudomonas aeruginosa e Enterobacter spp. podem ser considerados intrinsecamente resistentes a
associacéo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A Amoxicilina é bem absorvida ap6s administracdo oral. A biodisponibilidade média associada aos
comprimidos é de aproximadamente 53 % em cdes e 69 % em gatos. Ap6s absorcdo, as maiores
concentragdes sdo encontradas nos rins (urina) e na bilis, depois no figado, pulmdes, coracéo e bago.
A distribuicdo da amoxicilina no liquido cefalorraquidiano é limitada, a ndo ser que haja inflamacéo
das meninges.
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O Acido Clavulanico é também bem absorvido apds administraco oral. A biodisponibilidade média
associada aos comprimidos € de aproximadamente 43% em cdes. A distribuicdo pelo liquido
cefalorraquidiano é limitada, a ndo ser que haja inflamacdo das meninges. O &cido Clavulanico é
essencialmente excretado pelos rins (sem alteracBes na urina).

Os principais parametros farmacocinéticos apds uma dose Unica de 25 mg da associacdo das
substéncias ativas por Kg de peso corporal, foram resumidos na tabela seguinte:

Gato:
Parametro Valor Médio (+ Desvio Padrao)
Amoxicilina Acido Clavulanico
Crex (Hg/ml) 12,1 8,09
T rax () 1,87 0,97
ty, (hr) 1,31 0,84
AUC,, (pg.h/ml) 41,9 11,8
Céo:
Parametro Valor Médio (+ Desvio Padrao)
Amoxicilina Acido Clavulanico
Cnax (g/ml) 12,49 4,23
T mex (D) 1,18 0,97
ty (hr) 1,57 0,63
AUC,, (ug.h/ml) 31,1 5,54

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

- Silica coloidal anidra

- Glicolato de amido sodico, tipo A

- Celulose microcristalina (E460)

- Eritrosina (E127)

- Estearato de Magnésio (E572).

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
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Qualquer metade de comprimido dividido deve ser eliminada ap6s 24 horas.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

O blister-Alu-Alu consiste em folha de aluminio (Poliéster /Folha de Aluminio / Polietileno LD)
selado, em tiras de 10 comprimidos. Embalagens contém 10, 100 ou 500 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk.

Bélgica

Tel.: +32 14.67.20.51

Fax: +32 14.67.21.52

e-mail: vmd@vmdvet.be

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
392/01/11RFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 28 de novembro de 2011.
Data da tltima renovacgéo: 16 de dezembro de 2016.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro de 2016.
PROIBIC;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Medicamento veterinrio sujeito a receita médico-veterinéria.

Direcgdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2016
Pagina é de 17



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

REPUBLICA AGRICULTURR, FLORESTAS d 9 a V
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

ANEXO I11

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

{Cartao}

SECUNDARIO E

I 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clavucill® 40 mg/10 mg comprimidos para Cées e Gatos
Amoxicilina + Acido Clavulnico

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substéncias Ativas:
Amoxicilina (como trihidrato de amoxicilina) 40 mg/comprimido
Acido Clavulanico (como clavulanato de potéssio) 10 mg/comprimido

Excipientes:
Eritrosina (E127) 0,05 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10, 100 ou 500 comprimidos.

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées) e Felinos (Gatos)

| 6. INDICAGCOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Administracao por via oral.
Leia o folheto informativo antes de administrar.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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I 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Qualquer metade de comprimido dividido deve ser eliminada ap6s 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminacdo: Leia o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIQ()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivo para Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Administracdo por um médico veterinario ou sob sua responsabilidade.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk Bélgica

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

392/01/11RFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

{BLISTER}

I 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clavucill® 40 mg/10 mg, comprimidos para cées e gatos.
Amoxicilina + Acido Clavulanico

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

V.M.D. n.v.

| 3. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE |

Lot {nimero}

| 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Clavucill 40 mg/10 mg
Comprimidos para cées.

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

V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk.
Bélgica

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clavucill® 40 mg/10 mg, comprimidos para cées e gatos.
Amoxicilina + Acido Clavulanico.

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

-Substancia Ativa: Amoxicilina (como trihidrato de amoxicilina) 40 mg/comprimido
Acido Clavulanico (como clavulanato de potéssio) 10 mg/comprimido
- Excipientes: Eritrosina (E127) 0,05 mg

Comprimido ndo revestido com diametro de 8 mm, rosa palido, arredondado com um dos lados
marcado.
Os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Caninos (Caes):

Tratamento de infecGes causadas por microrganismos sensiveis a associagdo amoxicilina/acido
clavulanico, especialmente:

- Dermatite (superficial e pioderma profunda) causada por Staphylococcus intermedius.

- Infec¢Bes do trato urinério causadas por E. coli.

- Infec¢Bes do trato respiratorio causadas por Streptococcus spp.

- Enterites causadas por E. coli.

Felinos (Gatos):

Tratamento de infecGes causadas por microrganismos sensiveis a associagdo amoxicilina/acido
clavulanico, especialmente:

- Dermatite (superficial e pioderma profunda) causada por Staphylococcus (pseud)intermedius.

- Infec¢Bes do trato urinério causadas por E. coli.

- Infec¢Bes do trato respiratério causadas por Streptococcus spp.

- Enterites causadas por E. coli.
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5. CONTRA-INDICACOES

- Ndo administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a penicilina ou outras substancias do
grupo B-lactamico ou a qualquer dos excipientes.

- Néo administrar no caso de disfuncédo severa dos rins acompanhada por andria e oligdria.

- Ndo administrar a coelhos, porquinhos-da-india, cricetos (hamsters), chinchilas ou gerbilos.

6. REACCOES ADVERSAS

— Disturbios gastrointestinais (diarreia, vémito,...) podem ocorrer apds administracdo do
medicamento veterinario. O tratamento pode ser descontinuado dependendo da severidade dos
efeitos indesejaveis e da avaliacdo de beneficio/risco do veterinario.

— Reac0es de hipersensibilidade independentes da dose podem ocorrer raramente, tais como
reacOes cutaneas e anafilaxia. Nesses casos o tratamento deve ser interrompido imediatamente
e deve ser iniciado tratamento sintomatico.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento);
- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais);
- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais);
- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais);
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées) e Felinos (Gatos).

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

Quantidade a ser administrada: A dose recomendada é 10 mg de amoxicilina / 2,5 mg de acido

clavulanico por Kg de peso corporal ( = 12,5 mg da associagéo das substancias ativas), duas vezes ao
dia, por via oral em cées e gatos, isto é, 1 comprimido por 4 kg de peso corporal a cada 12 h.

Peso corporal | Nimero de comprimidos

(kg) (duas vezes por dia)

(1.0-2.0) Yo

(2.1-4.0) 1

(4.1-6.0) 1%

(6.1-8.0) 2

> 8 Usar comprimidos de 250 ou 500 mg

Direcgdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2016
Pagina 14 de 17



Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

Em caso de infecbes complicadas, especialmente infecBes respiratdrias, uma taxa de cura mais
elevada é obtida com uma dose dupla, até 25 mg da associacdo das substancias ativas por kg de peso
corporal, duas vezes ao dia.

Duracao do tratamento:

Na maioria dos casos um tratamento de 5 a 7 dias € suficiente.

Para infecBes cronicas e refratarias, podem ser necessarios tratamentos antibacterianos mais
prolongados. A duracdo do tratamento deve ser determinada pelo médico veterinario e devera ser
longa o suficiente para garantir a cura total.

Para assegurar uma dose correta o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel
de forma a evitar subdosagens.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

— Né&o administrar em caso de resisténcia conhecida a associagao.

— As politicas oficiais, nacionais e regionais relativas ao uso de antibi6ticos de largo espectro
devem ser tidas em conta.

— Né&o administrar em caso de bactérias que sejam sensiveis a penicilinas ou a amoxicilina como
substancia Unica, que possuem um espectro mais estreito.

— Sempre que possivel, 0 medicamento veterinario deve ser utilizado exclusivamente com base
nos testes de sensibilidade. A utilizagio do medicamento veterindrio desviando-se das
instrucOes dadas no folheto pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes & amoxicilina
e ao &cido clavulénico, e pode diminuir a eficicia do tratamento com outros antibioticos -
lactdmicos, devido ao potencial de inducdo de resisténcias cruzadas.

— Em animais com insuficiéncia renal ou hepatica, a dose deve ser cuidadosamente avaliada.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter longe da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Comprimidos fracionados devem ser conservados dentro do blister.
Qualquer metade de comprimido dividido deve ser eliminada ap6s 24 horas.

N&o administrar o medicamento veterinario depois da data de validade apresentada no blister e na
embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucg0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar uma reagdo de hipersensibilidade (alergia) apos
injecdo, inalagdo, ingestdo ou contacto cutdneo. A hipersensibilidade as penicilinas pode originar
reacOes cruzadas com cefalosporinas e vice-versa.

As reacOes alérgicas a estas substancias ativas podem por vezes ser graves.
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— Pessoas com conhecida hipersensibilidade as penicilinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

— Manusear este medicamento veterinario com cuidado e tomar as precaucdes recomendadas de
forma a evitar a exposicao.

— Se tiver alguma reacdo ap0s a utilizacdo deste medicamento veterinario, tal como rash cutaneo,
procurar aconselhamento médico e mostrar este aviso ou o rotulo da embalagem. Inchaco da
face, labios ou olhos ou dificuldades respiratérias sdo sintomas graves que requerem cuidados
meédicos imediatos.

— Lavar as maos apds administracao.

Utilizacdo durante a gestacdo ou lactagéo:

Estudos laboratoriais em ratos e ratinhos ndo revelaram qualquer efeito teratogénico ou efeitos
toxicos para o feto. Nenhum estudo foi realizado em cées durante o periodo de gestacdo e lactacéo.
Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interac6es medicamentosas e outras formas de interacao:

O Cloranfenicol, os macrdlidos, as sulfonamidas e as tetraciclinas, podem inibir a agdo antibacteriana
das penicilinas.

O potencial para reacGes alérgicas cruzadas com outras penicilinas deve ser considerado.

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Sintomas gastrointestinais moderados (vomito, diarreia) podem ocorrer mais frequentemente ap6s
sobredosagem com o medicamento veterinario.

Incompatibilidades:
N&o aplicavel.

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

Os medicamentos veterinarios ndo devem ser eliminados nas aguas residuais ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu médico veterinario como eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo necessita.
Estas medidas devem ajudar a proteger o ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro de 2016.

15. OUTRAS INFORMACOES

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

Embalagens de 10, 100 ou 500 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Distribuidor:

HIFARMAX Produtos e servigos veterinarios, Ida.
Rua do Fojo 136, Pavilhdo B - Trajouce

2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal
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