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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kesium 400 mg / 100 mg comprimidos mastigaveis para cées.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:
Substancia(s) ativa(s):

Amoxicilina (sob a forma de amoxicilina tri-hidratada) 400,00 mg
Acido Clavulanico (sob a forma de clavulanato de potassio) 100,00 mg
Excipientes:

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Aroma a figado de porco

Levedura

Crospovidona (tipo A)

Povidona K 25

Hipromelose

Celulose microcristalina

Silica, coloidal anidra

Estearato de magnésio

Comprimido mastigavel oblongo ranhurado de cor bege. O comprimido pode ser dividido em metades
iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento das seguintes infe¢des, causadas por estirpes de bactérias produtoras de P-lactamases
sensiveis & associacdo de amoxicilina com acido clavulénico, quando exista experiéncia clinica e/ou
indicacdo do medicamento veterinario baseada em testes de sensibilidade:

- InfecBes cutaneas (incluindo piodermites superficiais e profundas) causadas por Staphylococcus
spp.

- InfecgBes do trato urinario causadas por Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli e
Proteus mirabilis.

- InfecBes do trato respiratério causadas por Staphylococcus spp., Streptococcus spp. e Pasteurella
spp.

- InfecBes do trato digestivo causadas por Escherichia coli.
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- InfecBes da cavidade oral (mucosa) causadas por Pasteurella spp., Streptococcus spp. e
Escherichia coli.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as penicilinas, a outras substancias do grupo dos B-
lactamicos ou a qualquer dos excipientes.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal grave associada a anuria e oligdria.

N&o administrar a gerbilos, porquinhos-da-india, cricetos (hamsters), coelhos e chinchilas. Néao
administrar a cavalos e ruminantes.

N&o administrar em caso de resisténcia conhecida a associagdo de amoxicilina e acido clavulanico.

3.4  Adverténcias especiais
N&o existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais relativas ao uso
de antibidticos de largo espectro.

N&o administrar em casos em que a bactéria seja sensivel a penicilinas com espectros mais reduzidos
ou a amoxicilina em monoterapia.

E aconselhado que ap6s iniciar a terapéutica se realizem testes de sensibilidade e que sd se continue a
terapéutica se for estabelecida suscetibilidade a associag&o.

A administracdo deste medicamento veterinario fora do ambito das indicacbes do RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a associagdo amoxicilina/acido clavulanico e diminuir a
eficacia dos tratamentos com antibi6ticos p-lactamicos.

Em animais com disfuncdo hepédtica e renal, a dose deve ser avaliada e a administragdo do
medicamento veterinario baseada numa avaliagdo beneficio/risco realizada por um médico veterinrio.
E aconselhada precaucdo no uso do medicamento veterinario em pequenos herbivoros para além dos
mencionados na secc¢éo 3.3.

Deve ser considerado o potencial de reagdes alérgicas cruzadas com outros derivados da penicilina e
cefalosporinas.

Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. A fim de evitar qualquer ingestdo acidental, os
comprimidos devem ser armazenados fora do alcance dos animais.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilizagdo (alergia) ap6s inje¢do, inalagéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade a penicilinas pode levar a reagdes cruzadas com
cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

N&o manipular este medicamento veterindrio se souber que tem hipersensibilidade ou se foi
aconselhado a néo trabalhar com este tipo de preparagoes.

Manipular este medicamento veterindrio com grande cuidado para evitar a sua exposi¢do, tendo em
consideracéo todas as precaucdes recomendadas.
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Se apds exposicdo desenvolver sintomas tais como erup¢do cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. Inchago da face, labios ou
olhos ou dificuldade respiratoria, sdo sintomas mais graves e requerem um cuidado médico urgente.
Lavar as méos ap6s manipulagéo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Caninos

Muito raros Sinais gastrointestinais (diarreia e vomitos) !

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Reacdes alérgicas (reacdes da pele, anafilaxia) 2
incluindo notificagdes isoladas):

1 O tratamento podera ser interrompido dependendo da gravidade dos efeitos indesejaveis e da
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario.

2 Nestes casos, a administracdo devera ser descontinuada e devera ser fornecido tratamento
sintomatico.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Estudos laboratoriais em ratos e ratinhos ndo revelaram quaisquer provas de efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotdxicos.

Em animais gestantes ou lactantes, este medicamento veterindrio apenas deve ser administrado em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

A atividade bactericida das penicilinas pode ser inibida pela administracdo concomitante de
substancias com acdo bacteriostatica (cloranfenicol, macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicésidos.

3.9 Posologia e via de administracgéo
Administracdo oral.
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A dose recomendada do medicamento veterinario € de 10 mg amoxicilina / 2,5 mg &cido clavulanico
por kg de peso corporal, duas vezes ao dia por via oral em cdes, i.e., 1 comprimido por 40 kg de peso
corporal a cada 12 h, de acordo com a tabela seguinte:

Peso corporal (kg) Numero de comprimidos
duas vezes ao dia
>15,0a 20,0 Ya
>20,0a25,0 Administrar o comprimido com a
dosagem 200 mg / 50 mg

>25,0a40,0 1

> 40,0 a 60,0 1%

> 60,0 a 80,0 2

Em casos refratarios a dose pode ser duplicada para 20 mg amoxicilina / 5 mg &cido clavulanico por
kg de peso corporal, duas vezes ao dia, segundo indica¢do clinica.

Os comprimidos mastigaveis tém sabor e sdo aceites pela maioria dos cdes. Os comprimidos
mastigaveis podem ser administrados diretamente na boca do animal ou adicionados a uma quantidade
pequena de comida.

Duracéo do tratamento

A maioria dos casos de rotina responde em 5-7 dias de tratamento.

Em casos crénicos, é recomendado um tratamento mais longo. Nestas circunstancias, a duracao total
do tratamento tem de ser a definida pelo clinico, mas devera ser longa o suficiente para a completa
resolucdo da infecdo bacteriana.

Para assegurar a dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo possivel.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Em caso de sobredosagem podem ocorrer diarreia, reacfes alérgicas ou outros sintomas, como

manifestacBes de excitacdo do sistema nervoso central e cdibras. Tratamento sintomatico deve ser

iniciado se necessario.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cdbdigo ATCuvet:
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4.2  Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é um antibi6tico betalactamico e a sua estrutura contém um anel betalactamico e um
anel tiazolidina comuns a todas as penicilinas. A amoxicilina demonstra atividade contra bactérias
suscetiveis Gram-positivas e Gram-negativas.

Os antibidticos betalactamicos impedem a formacéo da parede celular por interferirem com a fase final
da sintese de peptidoglicanos. Os antibiGticos betalactdmicos inibem a atividade da enzima
transpeptidase, responsavel por catalisar as ligacbes cruzadas das unidades do polimero do
glicopéptido que formam a parece celular. Os antibiGticos betalactdmicos exercem uma acéo
bactericida, mas apenas causam a lise das bactérias em crescimento.

O é&cido clavulanico é um dos metabolitos naturais do estreptomiceto Streptomyces clavuligerus. O
acido clavulanico tem uma estrutura similar ao nucleo da penicilina, possuindo inclusive um anel
betalactdmico. O &cido clavulanico é um inibidor da betalactamase atuando inicialmente por
competicdo e por irreversibilidade. O &cido clavulanico penetra a parede celular ligando-se as
betalactamases extra e intracelulares.

A amoxicilina é suscetivel de ser degradada por B-lactamases, pelo que a combinagdo com um eficaz
inibidor das B-lactamases (&cido clavulanico) aumenta o espectro de acdo, passando a incluir espécies
produtoras de B-lactamases.

In vitro a amoxicilina potenciada é ativa contra um largo espectro de bactérias aerdbias e anaerdbias
clinicamente importantes, incluindo:

Gram-positivas:
Staphylococcus spp. (incluindo estirpes produtoras de B-lactamases)

Streptococcus spp.

Gram-negativas:

Escherichia coli (incluindo estirpes produtoras de -lactamases)
Pasteurella spp.

Proteus spp.

Existe resisténcia demonstrada do Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus
aureus meticilino-resistentes.
Esta relatada a tendéncia para a resisténcia da E. coli.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apbs administracdo oral a cdes, a amoxicilina e acido clavulanico sdo rapidamente absorvidos. A
amoxicilina (pKa 2,8) tem um volume de distribuicdo aparente relativamente pequeno, uma reduzida
ligacdo as proteinas plasmaticas (34% nos cdes) e um curto tempo de semivida devido & excrecdo
tubular ativa via renal. Apds absor¢do, as concentragfes mais elevadas sdo no rim (urina) e bilis,
seguindo-se figado, pulmdes, coracdo e baco. A distribuicdo da amoxicilina para o liquido
cefalorraquidiano é reduzida a ndo ser que as meninges estejam inflamadas.
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O 4cido clavulanico é também bem absorvido (pKa 2,7) ap6s administracdo oral. A penetracdo no
liquido cefalorraquidiano é baixa. A ligacdo as proteinas plasmaticas é de aproximadamente 25% e a
semivida de eliminacéo é curta. O &cido clavulanico é eliminado principalmente por excrec¢do renal
(inalterado na urina).

Apdbs uma administracdo oral Gnica de 17 mg/kg de amoxicilina e 4,3 mg/kg de acido clavulanico em

caes:

- A concentracdo plasméatica maxima (Cmax) de amoxicilina (8,6 png/mL) foi observada ao fim

de 1,5 horas da administracéo.

- A concentracdo plasméatica méxima (Cmax) de acido clavulénico (4,9 pg/mL) foi observada

ao fim de 54 minutos da administracao.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Qualquer porcéo de comprimido ndo administrada no prazo de 12 horas deve ser eliminada.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Em caso de administracdo de metades de comprimidos, recolocar o remanescente no blister.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario
PA/ AL / PVC —Blister termo-soldado com aluminio contendo 4 ou 6 comprimidos por blister.

Caixa de cartdo com 1 blister de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 2 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 4 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 6 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 8 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 10 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 12 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 14 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 16 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 40 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 80 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 3 blisters de 4 comprimidos.
Caixa de cartdo com 6 blisters de 4 comprimidos.
Caixa de cartdo com 9 blisters de 4 comprimidos.
Caixa de cartdo com 12 blisters de 4 comprimidos.
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Caixa de cartdo com 15 blisters de 4 comprimidos.
Caixa de cartdo com 18 blisters de 4 comprimidos.
Caixa de cartdo com 21 blisters de 4 comprimidos.
Caixa de cartdo com 24 blisters de 4 comprimidos.
Caixa de cartdo com 60 blisters de 4 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

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

372/04/11RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

3 de outubro de 2011.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kesium 400 mg / 100 mg comprimidos mastigaveis

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Substancia(s) ativa(s):

Amoxicilina (sob a forma de amoxicilina tri-hidratada) 400,00 mg
Acido Clavulanico (sob a forma de clavulanato de potassio) 100,00 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 6 comprimidos
2 X 6 comprimidos
4 x 6 comprimidos
6 x 6 comprimidos
8 x 6 comprimidos
10 x 6 comprimidos
12 x 6 comprimidos
14 x 6 comprimidos
16 x 6 comprimidos
40 x 6 comprimidos
80 x 6 comprimidos
3 X 4 comprimidos
6 x 4 comprimidos
9 x 4 comprimidos
12 x 4 comprimidos
15 x 4 comprimidos
18 x 4 comprimidos
21 x 4 comprimidos
24 x 4 comprimidos
60 x 4 comprimidos

4, ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

5. INDICACOES
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6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Qualquer porcéo de comprimido ndo administrada no prazo de 12 horas deve ser eliminada.

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Em caso de administracdo de metades de comprimidos, recolocar o remanescente no blister.

10. MEN(;AO "'"Antes de administrar, ler o folheto informativo"*

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

A\ 4
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‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

372/04/11RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kesium

¢

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

400 mg de amoxicilina (sob a forma de amoxicilina tri-hidratada) / 100 mg de &cido clavulanico (sob a
forma de clavulanato de potassio)

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Kesium 400 mg / 100 mg comprimidos mastigaveis para cdes

2. Composicao

Cada comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):

Amoxicilina (sob a forma de amoxicilina tri-hidratada) 400,00 mg
Acido Clavulanico (sob a forma de clavulanato de potéssio) 100,00 mg

Comprimido mastigavel oblongo, bege. O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées)

4. Indicacdes de utilizagéo

Tratamento das seguintes infe¢des, causadas por estirpes de bactérias produtoras de P-lactamases
sensiveis a associacdo de amoxicilina com acido clavulanico, quando exista experiéncia clinica e/ou

indicacdo do medicamento veterinario baseada em testes de sensibilidade:

- InfegBes cuténeas (incluindo piodermites superficiais e profundas) causadas por Staphylococcus

Spp.

- InfecgBes do trato urinario causadas por Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli e

Proteus mirabilis.

- InfecBes do trato respiratério causadas por Staphylococcus spp., Streptococcus spp. e Pasteurella

spp.
- Infecdes do trato digestivo causadas por Escherichia coli.

- InfecBes da cavidade oral (mucosa) causadas por Pasteurella spp., Streptococcus spp. e

Escherichia coli.

5. Contraindicacdes

N&o administrar a animais em caso de hipersensibilidade as penicilinas, a outras substancias do grupo

dos B-lactamicos ou a qualquer dos excipientes.
Né&o administrar a animais com insuficiéncia renal grave associada a andria e oliguria.

N&do administrar a gerbilos, porquinhos-da-india, cricetos (hamsters), coelhos e chinchilas. Nao

administrar a cavalos e ruminantes.
N&o administrar em caso de resisténcia conhecida a associagdo amoxicilina e &cido clavulanico.
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6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais relativas ao uso
de antibidticos de largo espectro.

N&o administrar em casos em que a bactéria seja sensivel a penicilinas com espectros mais reduzidos
ou a amoxicilina em monoterapia.

E aconselhado que apos iniciar a terapéutica se realizem testes de sensibilidade e que s6 se continue a
terapéutica se for estabelecida suscetibilidade a associacao.

A administracdo deste medicamento veterinario fora do &mbito das indicagbes do RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes & associagdo amoxicilina/acido clavulanico e diminuir a
eficacia dos tratamentos com antibi6ticos p-lactamicos.

Em animais com disfuncdo hepéatica e renal, a dose deve ser avaliada e a administragdo do
medicamento veterinario baseada numa avaliacdo beneficio/risco realizada por um médico veterinério.
E aconselhada precaucgdo no uso do medicamento veterinario em pequenos herbivoros para além dos
mencionados na sec¢do “Contraindica¢des”.

Deve ser considerado o potencial de reacdes alérgicas cruzadas com outros derivados da penicilina e
cefalosporinas.

Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. A fim de evitar qualquer ingestdo acidental, os
comprimidos devem ser armazenados fora do alcance dos animais.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilizagdo (alergia) ap6s inje¢do, inalagéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade a penicilinas pode levar a reagdes cruzadas com
cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

Ndo manipular este medicamento veterinario se souber que tem hipersensibilidade ou se foi
aconselhado a néo trabalhar com este tipo de preparacoes.

Manipular este medicamento veterindrio com grande cuidado para evitar a sua exposi¢do, tendo em
consideracdo todas as precaucdes recomendadas.

Se ap6s exposicdo desenvolver sintomas tais como erupcdo cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. Inchago da face, labios ou
olhos ou dificuldade respiratéria, sdo sintomas mais graves e requerem um cuidado médico urgente.

Lavar as méos ap6s manipulagéo.

Gestacéo e lactagéo:

Estudos laboratoriais em ratos e ratinhos ndo revelaram quaisquer provas de efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotdxicos.

Em animais gestantes ou lactantes, este medicamento veterinario apenas deve ser administrado em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
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A atividade bactericida das penicilinas pode ser inibida pela administracdo concomitante de
substancias com acdo bacteriostatica (cloranfenicol, macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).
As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicésidos.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem podem ocorrer diarreia, reacfes alérgicas ou outros sintomas, como

manifestacGes de excitacdo do sistema nervoso central e cdibras. Tratamento sintomatico deve ser
iniciado se necessario.

7. Eventos adversos

Caninos.

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Sinais gastrointestinais (diarreia e vomitos) *
Reac0es alérgicas (reacdes da pele, anafilaxia) 2

1 O tratamento podera ser interrompido dependendo da gravidade dos efeitos indesejaveis e da
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario.

2 Nestes casos, a administracdo devera ser descontinuada e devera ser fornecido tratamento
sintomatico.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Administracéo oral.

A dose recomendada ¢ 10 mg amoxicilina / 2,5 mg &cido clavulanico por kg de peso corporal, duas
vezes ao dia por administracdo oral para cdes, i.e., 1 comprimido para um peso corporal de 40 kg a
cada 12 h, de acordo com a tabela seguinte:

Peso corporal (kg) NUmero de comprimidos
duas vezes ao dia
>15,0a20,0 Y
>20,0a25,0 Administrar o comprimido com a
dosagem 200 mg / 50 mg

>25,0a40,0 1
>40,0a60,0 1%
> 60,0 a 80,0 2
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Em casos refratarios a dose pode ser duplicada para 20 mg amoxicilina / 5 mg acido clavulanico/kg de
peso corporal, duas vezes ao dia, segundo indicagao clinica.

Duracéo do tratamento

A maioria dos casos de rotina responde em 5-7 dias de tratamento.

Em casos cronicos, é recomendado um tratamento mais longo. Nestas circunstancias, a duracao total
do tratamento tem de ser a definida pelo clinico, mas devera ser longa o suficiente para a completa
resolucdo da infecdo bacteriana.

Para assegurar a dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo possivel.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Os comprimidos mastigaveis tém sabor e sdo aceites pela maioria dos cdes. Os comprimidos
mastigaveis podem ser administrados diretamente na boca do animal ou adicionados a uma quantidade
pequena de comida.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicéavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Em caso de administracdo de metades de comprimidos, recolocar o remanescente no blister.

Qualquer porcéo de comprimido ndo administrada no prazo de 12 horas deve ser eliminada.

N&ao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
blister e na caixa. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos veterinarios ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto de 2024
Pagina 19 de 21



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentacéo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
372/04/11RFVPT

Dimenséo das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 blister de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 2 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 4 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 6 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 8 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 10 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 12 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 14 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 16 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 40 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 80 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 3 blisters de 4 comprimidos.
Caixa de cartdo com 6 blisters de 4 comprimidos.
Caixa de cartdo com 9 blisters de 4 comprimidos.
Caixa de cartdo com 12 blisters de 4 comprimidos.
Caixa de cartdo com 15 blisters de 4 comprimidos.
Caixa de cartdo com 18 blisters de 4 comprimidos.
Caixa de cartdo com 21 blisters de 4 comprimidos.
Caixa de cartdo com 24 blisters de 4 comprimidos.
Caixa de cartdo com 60 blisters de 4 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

08/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Tel: 00 800 35 22 11 51

Email: farmacovigilanciapt@ceva.com
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiere

53950 LOUVERNE

Franca

17. Outras informacdes
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