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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Clavaseptin 750 mg, comprimidos para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substéancias ativas:

AMOXICHING. .....ciiiiiiecice e 600 mg
(Correspondente a amoxicilina tri-hidratada)............ 688,69 mg
Acido clavulanico........cccccoveviiiccicc 150 mg
(Correspondente ao clavulanato de potassio).......... 178,69 mg
Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Oxido de ferro castanho E172 1,43 mg

Crospovidona

Povidona K25

Dio6xido de silicio

Celulose microcristalina

Sabor a figado de porco

Levedura seca

Estearato de magnésio

Hipromelose

Comprimidos oblongos, com manchas esbranquigadas a acastanhadas e ranhura, com cerca de 24 mm.
O comprimido pode ser dividido em quatro partes iguais.

3.  INFORMACOES CLINICAS

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Tratamento de infecBes causadas por bactérias suscetiveis a amoxicilina em combinagdo com acido
clavulénico (incluindo estirpes produtoras de betalactamase), em particular:
¢ Infe¢Bes cutaneas (incluindo piodermas profundos e superficiais, feridas, abcessos) causadas por
Staphylococcus spp., Streptococcus spp. e Pasteurella spp.
e Infecbes do trato respiratério (sinusite, rinotraqueite, broncopneumonia) causadas por
Staphylococcus spp. e Escherichia coli.
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¢ InfecOes da cavidade oral (membranas mucosas) causadas por Streptococcus spp. e Pasteurella
spp.

e InfecBes do trato urinario (nefrite, cistite) causadas por E. coli, Klebsiella spp. e Proteus
mirabilis.

o Infe¢Bes do trato digestivo, especialmente gastroenterite causada por E. coli.

3.3 Contraindicacdes

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou a outras substancias do grupo
dos B-lactdmicos ou a qualquer dos excipientes.

N&o administrar a gerbilos, porquinhos-da-india, cricetos (“hamsters™), coelhos e chinchilas ou outros
pequenos herbivoros.

N&o utilizar em animais com disfuncéo renal grave com anduria ou oliguria.

N&o administrar a cavalos e animais ruminantes.

3.4  Adverténcias especiais

Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a amoxicilina/acido clavulénico e os
antibioticos B-lactdmicos. A utilizagdo do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente
considerada quando os testes de suscetibilidade revelarem resisténcia aos antibioticos B-lactamicos,
uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

O S. aureus resistente a meticilina (MRSA) e o S. pseudintermedius resistente a meticilina (MRSP)
foram isolados em cdes e gatos, com uma propor¢éo de resisténcia que varia consoante 0s paises da
UE.

N&o utilizar em casos de resisténcia conhecida a associacdo de amoxicilina e acido clavulanico.
N&o utilizar em casos de suspeita ou confirmag&o de infecdo por MRSA/MRSP, uma vez que 0s
isolados devem ser considerados resistentes a todos os -lactdmicos, incluindo a associacao
amoxicilina/acido clavulanico.

Foram comunicadas resisténcias elevadas (até 100%) em isolados de E. coli provenientes de infecdes
da pele e dos tecidos moles em cées.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precauc@es especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Em animais com compromisso da funcdo hepética e renal, a utilizacdo do medicamento veterinario
deve ser sujeita a uma avaliacdo beneficio/risco pelo médico veterindrio e a posologia deve ser
cuidadosamente avaliada.

A utilizacdo do medicamento veterindrio deve basear-se na identificagdo e nos testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se
em informacdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos
visados a nivel local/regional.

A utilizagdo do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

As aminopenicilinas em combinacdo com inibidores da betalactamase pertencem a categoria "C" do
AMEG. Deve ser utilizado um antibiético com um menor risco de selecdo de resisténcia
antimicrobiana (categoria AMEG inferior) para o tratamento de primeira linha sempre que os testes de
suscetibilidade sugiram a eficacia provavel desta abordagem.

Deve ser utilizado um antibiotico de espectro estreito com um menor risco de selecdo de resisténcia
antimicrobiana para o tratamento de primeira linha sempre que os testes de suscetibilidade sugiram a
eficacia provavel desta abordagem.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo do texto em dezembro de 2024
Péagina 3 de 19



) REPUBLICA
%  PORTUGUESA av

Direcdo Geral
de Alimentagac

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar qualquer ingestdo acidental, guarde os comprimidos
fora do alcance dos animais.
O potencial de reatividade cruzada alérgica com outras penicilinas deve ser tido em consideracao.

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

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

Ndo manuseie este medicamento veterindrio se souber que tem sensibilidade, ou se tiver sido
aconselhado que néo trabalhe com estas preparagdes.

Manuseie este medicamento veterindrio cuidadosamente para evitar a exposicdo, tomando todas as
precaucdes recomendadas.

Se desenvolver sintomas ap6s a exposicao, tais como erupgdes cutaneas, devera procurar assisténcia
médica e mostrar esta adverténcia ao médico.

A tumefacdo do rosto, dos labios ou dos olhos ou a dificuldade em respirar s&o sintomas mais graves e
requerem assisténcia médica urgente.

Lave as maos depois de manusear os comprimidos.

A ingestdo acidental do medicamento veterinario por uma crianga pode ser nociva. Para evitar a
ingestdo acidental, nomeadamente por uma crianga, 0s comprimidos parciais nao utilizados devem ser
colocados no blister aberto de onde foram retirados e inseridos novamente na caixa.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes.

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais Vomitos!, Diarreia.

tratados, incluindo notificacdes isoladas): Reacdo de hipersensibilidade (reacGes alérgicas
cutaneas?), anafilaxia?

YO tratamento pode ser descontinuado em funcéo da gravidade dos efeitos indesejaveis e de uma
avaliacdo beneficio/risco feita pelo médico veterinario.

2 Nestes casos, a administracdo deve ser descontinuada e deve ser administrado um tratamento
sintomatico.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também o folheto informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ou lactacdo. Os
estudos de laboratorio efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotdxicos,
maternotdxicos.

Administrar o medicamento veterinario apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco
efetuada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A atividade bactericida da amoxicilina pode ser reduzida pela utilizacdo simultanea de substancias
bacteriostaticas tais como macrélidos, tetraciclinas, sulfonamidas e cloranfenicol.
As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via oral.

Para assegurar a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo
possivel.A dose recomendada do medicamento veterinario para cdes é de 10 mg de amoxicilina/2,5 mg
de acido clavulanico por kg de peso corporal, duas vezes por dia, , ou seja, 1 comprimido por 60 kg de
peso corporal de 12 em 12 h, durante 5 a 7 dias, de acordo com a tabela seguinte:

Peso corporal (kg) Numero de comprimidos duas vezes por
dia
[20.1 - 30] Yo
[30,1 - 45] Ya
[45,1 - 60] 1
[60,1 - 75] 1Y%
[75,1-90] 1%

Em casos graves, a dose pode ser duplicada, de acordo com o critério do médico veterinario
responsavel.

Duracéo do tratamento:
Para todas as indica¢des, um tratamento de 5 a 7 dias é suficiente na maioria dos casos.
Nos casos cronicos ou recorrentes, pode ser necessario continuar o tratamento durante 2 a 4 semanas.

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

Apobs administracdo de trés vezes a dose recomendada durante um periodo de 28 dias observou-se
diarreia em cées. No caso de sobredosagem, recomenda-se um tratamento sintomatico.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
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3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.
4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI01CRO02.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

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

O acido clavulanico ¢ um inibidor irreversivel de B-lactamases intracelulares e extracelulares, que
protege a amoxicilina da inativagdo pelas numerosas p-lactamases.

A combinacdo amoxicilina/acido clavulanico apresenta um amplo espectro de atividade que inclui
estirpes produtoras de B-lactamase de microrganismos aerébios Gram-positivos e Gram-negativos,
anaeradbios facultativos e anaerébios obrigatorios.

Resumo da suscetibilidade as bactérias caninas visadas:

Bactérias visadas em cada | n Intervalo  de | CMI50 CMI90 Limites
indicacdo CMI (ug/ml) (ug/ml) (ug/ml) clinicos (I/R)
Pele e tecidos moles

Staphylococcus spp. 431* 0,03-32 0,12 1 0,25/1
S. aureus 38* 0,12-16 0,5 2 0,25/1
Grupo S. intermedius 343* 0,03-8 0,12 0,5 0,25/1
Staphylococcus spp. coagulase- | 49* 0,03-32 0,12 2 0,25/1
negativa

Streptococcus spp. 142* 0,015-0,06 <0,015 <0,015 -
Streptococcus canis 127* 0,015-0,06 <0,015 <0,015 -
Streptococcus dysgalactiae 12* 0,015 <0,015 <0,015 -
Pasteurella spp. 22* 0,03-0,25 0,12 0,25 -
Respiratorio

Staphylococcus spp. 112* 0,06-8 0,12 0,5 -
Grupo S. intermedius 90* 0,06-8 0,12 0,25 -

S. aureus 22* 0,12-8 0,25 1 -
Dentario

Streptococcus spp. 16** 0,008-1 0,014 0,4 -
Pasteurella spp. 68** 0,03-64 0,124 0,4 -
Urinario

Escherichia coli 236* 1-32 4 16 8/-
Klebsiella spp. 33* 0,5-32 2 32 8/-
Proteus spp 66> 0,5-16 1 8 8/-
Digestivo

Escherichia coli [-* 132 | 4 IE | -

Os limites sdo da norma VETO01-S7 do CLSI.
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* Valores da CIM determinados a partir de bactérias recolhidas na Europa em 2021-2022 (inquérito
ComPath-1V). A suscetibilidade dos isolados digestivos é considerada semelhante a das mesmas
bactérias noutros tipos de infegao.

** Valores da CIM determinados a partir de bactérias recolhidas em infecGes dentarias de cédes na
Europa em 2002.

- Informacdes em falta.

Os dois principais mecanismos de resisténcia a amoxicilina/acido clavulanico sao a inativa¢ao por B-
lactamases que ndo sdo inibidas pelo &cido clavulanico e a alteragdo das proteinas de ligacdo a
penicilina, que conduzem & corresisténcia a outros antibioticos p-lactdmicos. A impermeabilidade das
bactérias ou os mecanismos das bombas de efluxo podem também contribuir para a resisténcia
bacteriana, incluindo a corresisténcia e a resisténcia cruzada.

Os padrBes de suscetibilidade e resisténcia podem variar consoante a &rea geogréafica e a estirpe
bacteriana, e podem mudar ao longo do tempo.

As Pseudomonas spp. sdo naturalmente resistentes a associagdo amoxicilina — &cido clavulanico.
Foram identificados isolados de S. aureus resistentes a meticilina (MRSA) e de S. pseudintermedius
resistentes a meticilina (MRSP) em cées e gatos e devem ser considerados resistentes a todos os -
lactdmicos, incluindo a associa¢do amoxicilina/acido clavulénico.

Foram comunicadas resisténcias elevadas (até 100%) em isolados de E. coli provenientes de infecdes
da pele e dos tecidos moles em cées.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apbs a administracdo oral da dose recomendada em cées, a absorcdo da amoxicilina e do &cido
clavulénico é répida. A concentracdo plasmatica méaxima de amoxicilina de 8,5 pg/ml é atingida em
1,4 horas e a concentracdo plasmatica maxima de acido clavulanico de 0,9 ug/ml é atingida em
0,9 horas. A semivida é de 1 hora em cdes para ambas as substancias.

A eliminacdo também é répida. 12% da amoxicilina e 17% do &acido clavulénico séo excretados na
urina. O restante é excretado sob a forma de metabolitos inativos.

Apos a administragdo oral repetida da dose recomendada, ndo ha acumulagéo de amoxicilina ou &cido
clavulénico e o estado estacionério é atingido rapidamente apds a primeira administracao.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 48 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Conservar qualquer parte do comprimido no blister aberto e utilizar no prazo de 48 horas.

5.4 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Blister de aluminio (oPA/Alu/PE)/aluminio com 10 comprimidos/blister.
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(;aixa de cartdo: Embalagens de 10, 100, 250 e 600 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

VETOQUINOL SA

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

1488/01/22DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagéo: 26-01-2022.

9. DATADAULTIMA REVlsAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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).
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A.ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clavaseptin 750 mg, comprimidos para cdes

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

AMOXICIHING. ......coviiiiiiicee e 600 mg
(Correspondente a amoxicilina tri-hidratada)................. 688,69 mg
ACIAO ClAVUIANICO. ... 150 mg
(Correspondente ao clavulanato de potassio)............... 178,69 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10, 100, 250, 600 comprimidos.

| 4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

| 5.  INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via oral

‘ 7. INTERVALO DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 48 horas.
Conservar qualquer parte do comprimido no blister aberto e utilizar no prazo de 48 horas.
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10. MENCAO “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

Vetoquinol, SA.

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1488/01/22DFVPT.

| 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

Clavaseptin 750 mg

¢ U

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Amoxicilin 600 mg
Clavulanic acid 150 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo do texto em dezembro de 2024
Pagina 13 de 19



Direcdo Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

¥ REPUBLICA d

AGRICULTURA E PESCAS

B. FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo do texto em dezembro de 2024
Pagina 14 de 19



g REPUBLICA
%~ PORTUGUESA av

Direcdo Geral
de Alimentagac

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Clavaseptin 750 mg, comprimidos para caes

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substancias ativas:

AMOXICHING. .....ciiiiiiecice e 600 mg

(Correspondente a amoxicilina tri-hidratada)............ 688,69 mg

Acido ClavVUIANICO.........cvveveereiereeeee e, 150 mg

(Correspondente ao clavulanato de potassio)...........178,69 mg

Excipientes

Oxido de ferro, castanho (E172)........ciumue e 1,43 mg.

Comprimidos oblongos, com manchas beges a acastanhadas, ranhurados, com cerca de 24 mm. Cada
comprimido pode ser dividido em quatro partes iguais.

3. Espécies-alvo

71..

4. Indicac@es de utilizagéo

Tratamento de infecBes causadas por bactérias suscetiveis a amoxicilina em combinagdo com acido
clavulénico (incluindo estirpes produtoras de betalactamase), em particular:
o InfecBes cutaneas (incluindo piodermas profundos e superficiais, feridas, abcessos) causadas por

Staphylococcus spp., Streptococcus spp. e Pasteurella spp.

Infecbes do trato respiratorio (sinusite, rinotraqueite, broncopneumonia) causadas por
Staphylococcus spp. e Escherichia coli.

InfecOes da cavidade oral (membranas mucosas) causadas por Streptococcus spp. e Pasteurella
spp.

InfecBes do trato urinario (nefrite, cistite) causadas por E. coli, Klebsiella spp. e Proteus
mirabilis.

InfecOes do trato digestivo, especialmente gastroenterite causada por E. coli.

5. Contraindicagdes

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou a outras substancias do grupo
dos B-lactamicos ou a qualquer dos excipientes.
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N&o administrar a gerbilos, porquinhos-da-india, cricetos (“hamsters™), coelhos e chinchilas ou outros
pequenos herbivoros.

Né&o utilizar em animais com disfuncéao renal grave com andria ou oliguria.
N&o administrar a cavalos e animais ruminantes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a amoxicilina/acido clavulanico e os
antibioticos B-lactamicos. A utilizacdo do medicamento veterindrio deve ser cuidadosamente
considerada quando os testes de suscetibilidade revelarem resisténcia aos antibioticos B-lactamicos,
uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

O S. aureus resistente a meticilina (MRSA) e o S. pseudintermedius resistente a meticilina (MRSP)
foram isolados em cées e gatos, com uma proporgdo de resisténcia que varia consoante os paises da
UE.

N&o utilizar em casos de resisténcia conhecida a associacdo de amoxicilina e acido clavulanico.

Né&o utilizar em casos de suspeita ou confirmacdo de infecdo por MRSA/MRSP, uma vez que 0S
isolados devem ser considerados resistentes a todos os [-lactamicos, incluindo a associagdo
amoxicilina/acido clavulanico.

Foram comunicadas resisténcias elevadas (até 100%) em isolados de E. coli provenientes de infecdes
da pele e dos tecidos moles em cées.

Precauc0es especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:

Em animais com insuficiéncia das fungdes hepética e renal, a utilizacdo do medicamento veterinario
deve ser objeto de uma avaliacdo beneficio/risco por parte do médico veterinario e a posologia deve
ser cuidadosamente avaliada.

A utilizagdo do medicamento veterindrio deve basear-se na identificagdo e nos testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s).

Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se em informac6es epidemioldgicas e no conhecimento
da suscetibilidade dos agentes patogénicos visados a nivel local/regional.

A utilizagdo do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

As aminopenicilinas em combinacdo com inibidores da betalactamase pertencem a categoria "C" do
AMEG. Deve ser utilizado um antibiético com um menor risco de selecdo de resisténcia
antimicrobiana (categoria AMEG inferior) para o tratamento de primeira linha sempre que os testes de
suscetibilidade sugiram a eficacia provavel desta abordagem.

Deve ser utilizado um antibiotico de espectro estreito com um menor risco de selecdo de resisténcia
antimicrobiana para o tratamento de primeira linha sempre que os testes de suscetibilidade sugiram a
eficacia provavel desta abordagem.

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

O potencial de reatividade cruzada alérgica com outras penicilinas deve ser tido em consideracao.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) por injecdo, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reagdes cruzadas
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com as cefalosporinas e vice-versa. As reacGes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves.

N&o manuseie este medicamento veterindrio se souber que tem sensibilidade ao mesmo ou se tiver
sido aconselhado a ndo trabalhar com estas preparaces.

Manuseie este medicamento veterindrio com o maximo cuidado para evitar a exposicdo, tomando
todas as precaugdes recomendadas.

Se desenvolver sintomas apds a exposicao, tais como erup¢do cutdnea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este aviso.

O inchaco da face, labios ou olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem
atencdo médica urgente.

Lave as maos depois de manusear os comprimidos.

A ingestdo acidental do medicamento veterinario por uma crian¢a pode ser nociva. Para evitar a
ingestdo acidental, especialmente por uma crianga, os comprimidos parciais ndo utilizados devem ser
repostos no espacgo aberto do blister e inseridos de novo na embalagem.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente assisténcia meédica e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Gestacao e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e lactacdo. Os
estudos de laboratério efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos nocivos para
o feto ou para a mée.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

A atividade bactericida da amoxicilina pode ser reduzida pela utilizacdo simultanea de substancias
bacteriostaticas como os macrdlidos, as tetraciclinas, as sulfonamidas e o cloranfenicol.
As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

Sobredosagem:
Com uma dose trés vezes superior a recomendada durante um periodo de 28 dias, observou-se diarreia

nos cées. Em caso de sobredosagem, recomenda-se o tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Caes.

Muito raros (<lanimal / 10000 animais | Vomitos!, Diarreia.l
tratados, incluindo notificagdes isoladas): Reacdo de hipersensibilidade (reages alérgicas
cutaneas?), anafilaxia?

U O tratamento pode ser descontinuado em funcdo da gravidade dos efeitos indesejaveis e de uma
avaliacéo beneficio/risco feita pelo médico veterinario.

2 Nestes casos, a administracdo deve ser descontinuada e deve ser administrado um tratamento
sintomatico.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo 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 funcédo da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

A dose recomendada do medicamento veterinario para cdes é de 10 mg de amoxicilina/2,5 mg de
acido clavulanico por kg de peso corporal, duas vezes por dia, ou seja, 1 comprimido por 60 kg de
peso corporal de 12 em 12 h, durane 5 a 7 dias, de acordo com a tabela seguinte:

Peso corporal (kg) Numero de comprimidos duas vezes por dia
[20,1 - 30] Ya

[30,1 - 45] Ya

[45,1 - 60] 1

[60,1 - 75] 1Y%

[75,1-90] 1%

Em casos graves, a dose pode ser duplicada, de acordo com o critério do médico veterinario
responsavel.

Duracdo do tratamento:
Para todas as indicagdes, um tratamento de 5 a 7 dias é suficiente na maioria dos casos.
Nos casos cronicos ou recorrentes, pode ser necessario continuar o tratamento durante 2 a 4 semanas.

9. Instrucdes com vista a uma administragio correta

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

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 48 horas.

Conservar qualquer parte do comprimido no blister aberto e utilizar no prazo de 48 horas.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa depois de Exp. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.
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12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios 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 ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n°; 1488/01/22DFVPT

Embalagens de 10, 100, 250 e 600 comprimidos. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacdes.

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

12/2024

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 Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 LURE

Franca

Email: pharmacovigilance@vetoquinol.com

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Vetoquinol Unipessoal, Lda.
Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva
2735-534 Agualva-Cacém
Direcédo Geral de Alimentacéo e Veterinaria — DGAMV
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