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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroclav 50 mg Comprimidos para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:

Substancias ativas:

Amoxicilina (como tri-hidrato de amoxicilina) 40 mg
Acido clavulanico (como clavulanato de potassio) 10 mg

Excipientes:

Composic¢éo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Azorubina (E122) 0,245mg

Glicolato sodico de amido

Copovidona

Estearato de Magnésio

Celulose Microcristalina

Dioxido de Silicone

Carbonato de Calcio

Carbonato de Magnésio pesado

Aroma a carne

Comprimido circular cor-de-rosa, com um sulco e 50 gravado nas faces opostas.
3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e Felinos (gatos)

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Para o tratamento das seguintes infegdes causadas por estirpes de bactérias produtoras de B-lactamase
sensiveis & amoxicilina combinada com o &cido clavulanico:
o Infecdes da pele (incluindo piodermites superficiais e profundas) causadas por estafilococos
sensiveis.
e InfecBes do trato urinario causadas por estafilococos ou Escherichia coli sensiveis.
e InfecBes respiratorias causadas por estafilococos sensiveis.
e Enterites causadas por Escherichia coli sensiveis.

Est& recomendado realizar testes de sensibilidade adequados antes de iniciar o tratamento. O
tratamento sO deve prosseguir se se comprovar sensibilidade a combinacéo.
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas ou a outras substancias do grupo dos
betalactamicos ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a coelhos, cobaios, hamsters ou gerbilos.

N&o administrar a animais com grave disfuncao renal acompanhada por anuria e oliguria.
N&o administrar em casos de conhecida resisténcia a esta combinacéao.

N&o administrar a equinos e ruminantes.

3.4 Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana @ amoxicilina/acido clavulanico.

Em animais com disfuncéo hepética ou renal, a dosagem deve ser cuidadosamente avaliada.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e devem ter-se
em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais. Terapéutica antibacteriana de espectro
estreito deve ser administrada como tratamento de primeira linha, sempre que os testes de
sensibilidade sugiram eficacia nessa abordagem.

Recomenda-se precaucdo na administragdo em pequenos herbivoros além dos mencionados no ponto
4.3.

Caes e gatos com diagndstico de infecdo por Pseudomonas nao devem ser tratados com esta
combinag&o de antibioticos.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s a inje¢éo, inalacéo,
ingestdo ou contacto cutaneo. A hipersensibilidade as penicilinas pode originar reacdes cruzadas com
as cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves.

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

Manusear 0 medicamento veterinario com bastante cuidado para evitar a exposi¢do, tomando todas as
precaucBes recomendadas.

Se desenvolver sintomas ap6s a exposi¢do tais como irritacdo cutanea, deve dirigir-se a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Inchago da face, 1&bios ou olhos ou dificuldade
respiratoria sdo sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente.

Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos
Espécie-alvo: Caninos (céaes) e Felinos (gatos)
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Muito raros Distarbios gastrointestinais (diarreia, vomitos)

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Reacdes alérgicas (por exemplo, reagdo cutanea,
incluindo notificacdes isoladas): anafilaxia) *

Reacdes de hipersensibilidade?

! Nestes casos, o tratamento deve ser suspenso.
2N4o relacionado com a dose.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificacdes 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.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo:
Os estudos em animais de laboratério ndo revelaram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos.

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

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

O cloranfenicol, os macrélidos, as sulfonamidas e as tetraciclinas podem inibir o efeito antibacteriano
das penicilinas devido ao rapido estabelecimento da acdo bacteriostatica. Deve considerar-se a
possibilidade de reacéo alérgica cruzada com outras penicilinas.

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo por via oral. A dose € de 12,5 mg de substancias ativas combinadas/kg de peso corporal
duas vezes ao dia. Os comprimidos podem ser fracionados e adicionados a uma pequena por¢do de
alimento.

A tabela seguinte destina-se a guia de dispensa do medicamento veterinario na dose recomendada de
12,5 mg de substancias ativas combinadas por kg duas vezes por dia.

Peso corporal (Kg) NUmero de comprimidos duas vezes ao dia

1-2 0,5
3-4 1
5-6 15
7-8 2

9-10 2,5

11-12 3

13-14 3,5

15-16 4

17-18 4,5
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Duracao do tratamento:

Casos agudos: 5 a 7 dias de tratamento.
Se ndo for observada melhoria apds 5 a 7 dias, o diagndstico devera ser reconsiderado.

Casos cronicos ou refratarios: nestes casos onde existe lesdo tecidular consideravel, pode ser necessario
um tratamento mais prolongado na medida em que proporciona mais tempo para a recuperacdo dos
tecidos afetados.

Se ndo for observada melhoria apds duas semanas, deve reconsiderar-se o diagnostico.

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

O medicamento veterinario possui baixa toxicidade e é bem tolerado por via oral.

Num ensaio de tolerdncia em cées, 3 vezes a dose recomendada de 12,5 mg de substancias ativas
combinadas administrada duas vezes ao dia durante 8 dias, ndo demonstrou qualquer efeito adverso.

Num ensaio de tolerdncia em gatos, 3 vezes a dose recomendada de 12,5 mg de substancias ativas
combinadas administrada duas vezes ao dia durante 15 dias, ndo demonstrou qualquer efeito adverso.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cdbdigo ATCuvet:
QJO1CR02

4.2  Propriedades farmacodindmicas

A amoxicilina € um antibidtico betalactdmico e a sua estrutura contém o anel betalactamico e o anel
tiazolidina comum a todas as penicilinas. A amoxicilina mostra uma atividade contra as bactérias
sensiveis Gram-positivas e Gram-negativas.

Os antibioticos betalactamicos impedem a formacéo da parede celular por interferéncia na Gltima fase
da sintese dos peptidoglicanos. Inibem a atividade das enzimas transpeptidases, que catalisam a
ligacdo cruzada dos polimeros glicopeptideos que formam a parede celular. Exercem uma agéo
bactericida, mas causam somente a lise das células em crescimento.

O é&cido clavulanico é um dos metabolitos naturais do Streptomyces clavuligerus. Tem uma estrutura
similar ao nacleo da penicilina, incluindo a posse de um anel betalactdmico. O &cido clavulanico é um
inibidor da betalactamase, atuando de inicio competitivamente, mas por fim de modo irreversivel. O
acido clavulanico ird penetrar a célula bacteriana ligado a ambas as betalactamases extracelulares e
intracelulares.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco de 2025
Pagina 5 de 21



REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao

A amoxicilina é suscetivel a acdo da f -lactamase e, assim, a combinac¢do com um inibidor efetivo da
R-lactamase (&cido clavulanico) aumenta o espectro de bactérias contra as quais a molécula é ativa,
incluindo as espécies produtoras de  -lactamase.

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

Gram-positivas:

Estafilococos (incluindo estirpes productoras de B-lactamase)
Clostrideos

Estreptococos

Gram-negativas:

Escherichia coli (incluindo as principais estirpes produtoras de B-lactamase)
Campylobacter spp.

Pasteurellae

Proteus spp.

Esta demonstrada resisténcia de Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus aureus
meticilino-resistentes. Encontra-se documentada uma tendéncia de resisténcia de E. coli.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina é bem absorvida ap6s administracdo oral. Em cées, a biodisponibilidade sistémica é de
60-70%. A amoxicilina (pKa 2,8) tem um aparente volume de distribuigdo relativamente pequeno, uma
baixa ligagdo as proteinas plasmaticas (34% em cées) e um tempo de semivida curto devido a excregao
tubular ativa pelos rins. Ap6s a absorcdo, as maiores concentragcdes sdo encontradas nos rins (urina) e
na bilis e depois no figado, pulmdes, coracdo e baco. A distribuicdo da amoxicilina no liquido
cefalorraquidiano é baixa, exceto se as meninges estdo inflamadas.

O acido clavulanico (pKa 2,7), é também bem absorvido ap6s a administracdo oral. A penetragdo no
liquido cefalorraquidiano é pequena. A ligacdo as proteinas plasmaticas é de aproximadamente 25% e
o tempo de semivida é curto. O &cido clavulénico é eliminado grandemente por excrecdo renal
(inalterado na urina).

Ap0s a administracdo oral a cées, da dose recomendada de 12,5 mg de substancias ativas combinadas/kg,
observam-se 0s seguintes parametros:

Cmax de 6.30 +/-0.45 pg/ml, Tmax de 1.98 +/- 0.135 horas e AUC de 23.38 +/- 1.39 ug/ml.hr para a
amoxicilina e Cnax de 0.87 +/- 0.1 pg/ml, Tmax de 1.57 +/- 0.177 horas e AUC de 1.56 +/- 0.24
microg/ml.hr para o &cido clavulénico.

Apb6s a administragdo oral a gatos, da dose recomendada de 12,5 mg de substancias ativas
combinadas/kg, observam-se 0s seguintes parametros:

Cmax de 7.12 +/-1.460 pg/ml, Tmax de 2.69 +/- 0.561 horas e AUC de 33.54 +/- 7.335 pg/ml.hr para a
amoxicilina e Cmax de 1.67 +/- 0.381 pg/ml, Tmax de 1.83 +/- 0.227 horas e AUC de 7.03 +/- 1.493
pg/ml.hr para o &cido clavulanico.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
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N&o aplicével.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 1 ano (embalagem com
blister) e 6 meses (frascos).

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25 °C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é fornecido em frascos de polietileno de alta densidade com uma tampa de
rosca de polipropileno contendo 100 comprimidos e em frascos de polietileno de alta densidade com
uma tampa de rosca de polipropileno contendo 500 comprimidos. E incluida uma saqueta de dessecante
em cada embalagem. O medicamento veterinario é também apresentado em conjuntos de tiras de blister
de 2, 10 e 50 tiras (aluminio-aluminio) cada, contendo 10 comprimidos por tira.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaco de medicamentos veterinarios ndo 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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

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

51528

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizac¢do: 07/06/2004.

9. DATADAULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2025
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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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CARTONAGEM}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroclav 50 mg Comprimidos para cées e gatos

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancias ativas:
Amoxicilina (como tri-hidrato de Amoxicilina) 40 mg
Acido clavulanico (como clavulanato de potassio) 10 mg

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 Comprimidos
100 Comprimidos
500 Comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral. Os comprimidos podem ser esmagados e adicionados a um pouco de comida.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o conservar acima de 25 °C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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Aviso ao utilizador:
As penicilinas e cefalosporinas podem ocasionalmente causar reagdes alérgicas graves.
Ler o folheto informativo para avisos ao utilizador.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Distribuidor:
PRODIVET-ZN, S.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51528

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ROTULO}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroclav 50 mg Comprimidos para cées e gatos

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancias ativas:
Amoxicilina (como tri-hidrato de Amoxicilina) 40 mg
Acido clavulanico (como clavulanato de potassio) 10 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Cées e Gatos

‘4. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Administracéao oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o conservar acima de 25 °C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Distribuidor:
PRODIVET-ZN, S.A.

/9.  NUMERO DO LOTE

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

{BLISTER}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroclav

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancias ativas:
Amoxicilina (como tri-hidrato de Amoxicilina) 40 mg
Acido clavulanico (como clavulanato de potassio) 10 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Noroclav 50 mg Comprimidos para cées e gatos.

2. Composicao

Cada comprimido contém:

Substéncias ativas:

Amoxicilina (como tri-hidrato de Amoxicilina) 40 mg

Acido clavulanico (como clavulanato de potassio) 10 mg

Excipientes:
Azorubina (E122) 0,245 mg

Comprimido circular cor-de-rosa, com um sulco e 50 gravado nas faces opostas.
3. Espécies-alvo

Cées e Gatos.

4. Indicacbes de utilizagéo

Para o tratamento das seguintes infegdes causadas por estirpes de bactérias produtoras de B-lactamase
sensiveis & amoxicilina combinada com o &cido clavulanico:

. Infegﬁe_s da pele (incluindo piodermites superficiais e profundas) causadas por estafilococos
sensiveis.

. InfecBes do trato urinario causadas por estafilococos ou Escherichia coli sensiveis.

. InfecBes respiratorias causadas por estafilococos sensiveis.

. Enterites causadas por Escherichia coli sensiveis.

Est& recomendado realizar testes de sensibilidade adequados antes de iniciar o tratamento. O
tratamento s6 deve prosseguir se se comprovar sensibilidade a combinagéo.

5. Contraindicagdes

N&o administrar a coelhos, cobaios, hamsters ou gerbilos

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas ou a outras substancias do grupo dos
betalactamicos ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar a animais com grave disfungdo renal acompanhada por anuria e oliguria.

N&o administrar em casos de conhecida resisténcia a esta combinacéo.

N&o administrar a equinos e ruminantes.

6. Adverténcias especiais
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Precaucoes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:
A administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana a amoxicilina/acido clavulanico.

Em animais com disfuncéo hepética ou renal, a dosagem deve ser cuidadosamente avaliada.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e devem ter-se
em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais. Terapéutica antibacteriana de espectro
estreito deve ser administrada como tratamento de primeira linha sempre que os testes de sensibilidade
sugiram eficacia nessa abordagem.

Caes e gatos com diagnostico de infecdo por Pseudomonas ndo devem ser tratados com esta associagao
de antibidticos.

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

Deve considerar-se a possibilidade de reacéo alérgica cruzada com outras penicilinas.

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

Recomenda-se precaucdo na administragdo em pequenos herbivoros além dos mencionados nas
”Contraindicagdes”.

O cloranfenicol, os macrolidos, as sulfonamidas e as tetraciclinas podem inibir o efeito anti-bacteriano
das penicilinas devido ao rapido estabelecimento da acdo bacteriostatica.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s a inje¢éo, inalacao,
ingestdo ou contacto cuténeo. A hipersensibilidade as penicilinas pode originar reagdes cruzadas com
as cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves.

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

Manusear 0 medicamento veterinario com bastante cuidado para evitar a exposi¢do, tomando todas as
precaucBes recomendadas.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢ao tais como irritagdo cuténea, deve dirigir-se a um medico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Inchago da face, 1&bios ou olhos ou dificuldade
respiratéria sao sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente.

Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
7. Eventos adversos

Cées e gatos:

Muito raros Distarbios gastrointestinais (diarreia, vomitos)

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Reacdes alérgicas (por exemplo, reacdo cutanea,
incluindo notificacdes isoladas): anafilaxia) *
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Reacdes de hipersensibilidade?

! Nestes casos, o tratamento deve ser suspenso.
2N3o relacionado com a dose.

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 o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo de Introducéo 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
A dose € de 12,5 mg de substancias ativas combinadas/kg de peso corporal duas vezes ao dia. A dose
recomendada equivale a um comprimido de 50 mg por 4 kg peso corporal.

A tabela seguinte destina-se a guia de dispensa do medicamento veterinario na dose recomendada de
12,5 mg de substancias ativas combinadas por kg de peso corporal duas vezes por dia.

Peso corporal NUmero de
(ko) eteaodia
50 mg
1-2 ¢
3-4 ®
5-6 ( ]|
7-8 [ T )
9-10 00 (
11-12 000
13-14 000 (
15-16 0000
17-18 0000 (

Duracao do tratamento:

Casos agudos: 5 a 7 dias de tratamento.
Se ndo for observada melhoria apds 5 a 7 dias, o diagndstico deverd ser reconsiderado.

Casos cronicos ou refratarios: nestes casos onde existe lesdo tecidular consideravel, pode ser necessario
um tratamento mais prolongado na medida em que proporciona mais tempo para a recuperacao dos
tecidos afetados.

Se ndo for observada melhoria apds duas semanas, deve reconsiderar-se o diagnostico.
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9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Administracdo por via oral. Os comprimidos podem ser fracionados e adicionados a uma pequena
porc¢éo de alimento.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o conservar acima de 25 °C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no blister
ou frasco.

A data de validade refere-se ao Ultimo dia desse més.

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 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

AIM n°: 51528

O medicamento veterinario é fornecido em frascos de polietileno de alta densidade com tampa de
rosca de polipropileno contendo 100 comprimidos e em frascos de polietileno de alta densidade com
tampa de rosca de polietileno contendo 500 comprimidos. Uma saqueta de dessecante esta incluida
em cada recipiente. O medicamento veterinario apresenta-se também em embalagens contendo 2, 10 e

50 blisters (aluminio-aluminio) contendo cada uma 10 comprimidos por tira.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
03/2025
Esta disponivel informac&o 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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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

(EU)

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Irlanda do Norte

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda

Representante local:

PRODIVET-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique n°® 333-H 3° piso Esc.41.
1800-282 Lishoa

Portugal

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@prodivetzn.pt
Tel: +351 932 694 011

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

17. Outras informac6es
MVG

A resisténcia a muitos antibidticos é causada pelas enzimas betalactamases que destroem o antibio6tico
antes que este possa atuar sobre as proprias bactérias. O clavulanato no medicamento veterinario
neutraliza este mecanismo de defesa inativando as betalactamases, tornando assim 0s organismos
sensiveis ao rapido efeito bactericida da amoxicilina, em concentracdes facilmente alcangaveis no
organismo.

A amoxicilina potenciada in vitro é ativa contra uma vasta gama de bactérias aerdbias e anaerdbias
clinicamente importantes, incluindo:

Gram-positivo:
Estafilococos (incluindo estirpes produtoras de B -lactamase)
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Clostridios
Estreptococos

Gram-negativo:

Escherichia coli (incluindo a maioria das estirpes produtoras de  -lactamase)
Campylobacter spp.

Pasteurelas

Proteus spp.

A resisténcia é demonstrada entre Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus
aureus resistente a meticilina. E reportada uma tendéncia na resisténcia de E. coli.
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