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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
NICILAN 40 mg/10 mg comprimidos para caes e gatos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:

Substincia Ativa:

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

Eritrosina (E-127) 0,75 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.
Comprimido oblongo rosa uniforme e divisivel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (caes) e felinos (gatos).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado em cées e gatos no tratamento de infecdes bacterianas

causadas por estirpes produtoras de betalactamases resistentes a amoxicilina e sensiveis a
amoxicilina/acido clavulanico:

Infegdes do trato respiratorio (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Pasteurella spp.)
Infegdes do trato urogenital (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Fusobacterium spp.)

Infegdes do trato digestivo (Escherichia coli, Proteus spp.)

Infegdes da pele e tecidos moles (Staphylococcus spp., Streptococcus spp.)

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas, outros betalactamicos ou qualquer
excipiente.

Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters, gerbilos e chinchilas.

Nao administrar a animais com disfuncéo renal grave acompanhada de anuria ou oligtria.

Nao administrar quando ¢ conhecida a possibilidade de ocorrer resisténcia.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhumas.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em animais com insuficiéncia hepatica ou renal, a dose devera ser cuidadosamente avaliada ¢ a
administracdo do medicamento veterinario devera ser baseada na avaliagdao beneficio/risco do
médico veterindrio.

E recomendado cuidado quando administrado a pequenos herbivoros com excecdo dos descritos
no ponto 4.3.

Sempre que possivel, o antibacteriano devera apenas ser utilizado com base num teste de
sensibilidade. Nao administrar no caso de bactérias sensiveis as penicilinas de baixo espectro ou
a amoxicilina como substancia unica.

Quando se administra o medicamento veterinario, devem ser tidas em conta as politicas
antibacterianas oficiais, nacionais e regionais.

A administragdo do medicamento veterinario fora das instru¢des do RCM pode aumentar a
prevalencia de bactérias resistentes a amoxicilina e acido clavulanico e pode diminuir a eficacia
do tratamento com antibacterianos betalactamicos, devido a potencial resisténcia cruzada.

Deve ter-se em consideracao a possibilidade de reacdes alérgicas cruzadas com outras penicilinas
e cefalosporinas.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar reagdes de hipersensibilidade (alergia) apds
injecdo, ingestdo, inalagdo ou contacto com a pele. Hipersensibilidade as penicilinas pode
conduzir a reagdes cruzadas com a cefalosporinas e vice-versa.

As reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

Pessoas com conhecida hipersensibilidade a penicilinas e/ou cefalosporinas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evitar contacto direto com o medicamento veterinario tendo as seguintes precaucdes:
- Lavar as maos apos manusear o medicamento veterinario.
- Nao fumar, comer ou beber enquanto manusear o medicamento veterinario.

Apos exposicdo, se ocorrerem sintomas como rash cutineo, procurar ajuda médica e mostrar o
folheto informativo ao médico. Inchaco da cara, 1abios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo
sintomas mais graves e requerem intervencdo médica urgente.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros foram observados:

- Alteracdes digestivas como diarreia, vomitos e colicas.

- Reacdes alérgicas cuja severidade pode variar de urticaria a anafilaxia. Se ocorrerem reagdes
alérgicas, o tratamento devera ser descontinuado e deverd ser administrado tratamento
sintomatico.

- Discrasia sanguinea.
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- Infegdes secunddrias por microrganismos nao sensiveis ap6s administracdo prolongada.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).
O tratamento podera ser interrompido dependendo da gravidade dos efeitos indesejaveis e da
avaliagdo beneficio/risco do médico veterinario.

4.7 Utilizacao durante a gestacio e lactacio

A seguranca do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a gestagdo e lactacao.
Administrar apenas de acordo com a avaliag@o beneficio/risco do médico veterinario.

Estudos em animais de laboratorio ndo mostraram evidéncia de efeitos teratogénicos.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

O cloranfenicol, sulfonamidas e tetraciclinas podem inibir o efeito antibacteriano das penicilinas
devido ao rapido inicio de a¢ao bacteriostatica.

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

4.9 Posologia e via de administracio

oral.

A dose € de 10 mg de amoxicilina + 2.5 mg de acido clavulanico /Kg peso corporal duas vezes ao
dia, que corresponde as doses da tabela seguinte:

Peso corporal (Kg) |Numero de comprimidos duas vezes ao dia
1-2 2
3-5 1
6-9 2
10-13 3
14-18 4

Duragéo do tratamento:

Nao é recomendavel estender o tratamento para além de 5 — 7 dias.

De acordo com o critério do médico veterinario, a dose e frequéncia de administragdo podem ser
aumentados.

Para minimizar os efeitos gastrointestinais, recomenda-se administrar o medicamento veterinario
no inicio das refeigdes.

Os comprimidos podem ser adicionados a comida.

Para assegurar a dose correta, o peso corporal deve ser determinado tdo exatamente quanto
possivel para evitar subdosagem.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

No caso de sobredosagem, podem aparecer sintomas gastrointestinais (diarreia, vomitos) e/ou
reacdes alérgicas. O tratamento sintomatico deve iniciar-se quando necessario.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para administragdo sistémica; amoxicilina e inibidor
de B-lactamases.

Codigo ATCvet: QJO1CRO2
5.1 Propriedades farmacodinimicas

A amoxicilina é um antibiotico betalactamico, que na sua estrutura contém um anel betalactamico
e um anel tiazolidina, comum a todas as penicilinas. A amoxicilina possui atividade contra
bacterias Gram-positivas e Gram-negativas.

Os antibioticos betalactamicos inibem a formacdo da parede bacteriana interferindo com a fase
final da sintese de peptidoglicanos. Eles inibem a atividade das enzimas transpeptidases as quais
catalisam a ligacdo cruzada das unidades do polimero do glicopeptido que formam a parede
celular. Elas exercem uma agao bactericida mas apenas causam lise nas células em crescimento.

O é4cido clavulanico ¢ um metabolito natural do Streptomyces clavuligerus. Possui uma
semelhanga estrutural com o nucleo de penicilina, incluindo o anel betalactamico. O &cido
clavulanico € um inibidor de betalactamases atuando inicialmente competitivamente, mas por fim
irreversivelmente. O acido clavulanico penetra através da parede celular bacteriana através da
ligacdo as betalactamases extracelulares e intracelulares.

A amoxicilina ¢é sensivel a degradacdo por agdo das betalactamases, assim, a combinagao com um
inibidor de B-lactamases (o 4cido clavulanico) alarga a gama de bactérias contra as quais € ativa
incluindo espécies produtoras de betalactamases.

O medicamento veterinario ¢ ativo contra uma extensa variedade de microrganismos incluindo:

Gram-positivos:
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.
Gram-negativos:
Pasteurella spp.
Escherichia coli
Fusobacterium spp.
Proteus mirabilis

Diregao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: junho2025

Pagina 5 de 20



REPUBLICA P
? PORTUGUESA e Wi

AGRICULTURA E PESCAS

Estdo incluidas estirpes produtoras de B-lactamases.

Nao esta indicado para infecdes causadas por Pseudomonas spp.

Resistente a Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus aureus resistente a
meticilina.

A concentragdo minima inibitdria (ug/ml) de sensibilidade (S), sensibilidade intermédia (I) e a
resisténcia (R) da amoxicilina/acido clavulanico frente a diferentes patogenos (CLSI, 2013)

S 1 R

Caes (pele, tecido mole)
Staphylococcus spp. <0,25/0,12 0,5/0.25 >1/0,5
Escherichia coli

Gatos (pele, tecidos moles, infecoes do trato

urindrio)

Staphylococcus Spp. | <0,25/0,12 0,5/0,25 >1/0,5
Streptococcus spp-

Escherichia coli

Pasteurella multocida

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administragdo oral da dose recomendada de 12,5 mg de amoxicilina / 4cido clavulanico /
kg p.c. em cées, foram obtidos os seguintes parametros: Tmax médio de 1,5 h para amoxicilina e
1,0 h para acido clavulanico; Cmax média de 11,132 ug / ml e 3,159 pg / ml de amoxicilina e
acido clavulanico, respetivamente, A AUC média obtida apds a administragdo dos comprimidos
foi de 30,086 h.pg / ml para amoxicilina e 4983 h.ug / ml para o acido clavulanico.

As semividas de eliminagdo aparentes para a amoxicilina e o acido clavulanico depois da
administracdo dos comprimidos foram de 1,5 horas e 0,7 horas, respetivamente.

A amoxicilina e o 4cido clavulanico sdo amplamente distribuidos nos tecidos e fluidos
intersticiais. Estes ligam-se fracamente as proteinas plasmaticas (menos de 35%).

A amoxicilina ¢ apenas parcialmente metabolizada em acido penicildico inativo, sendo
principalmente excretada através da urina. O 4cido clavulanico ¢ extensivamente metabolizado
pelas enzimas do figado em metabolitos inativos e excretados através da urina e também nas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Glicolato de amido de sodio, Tipo A
Eritrosina E-127
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Celulose microcristalina

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

6.5 Natureza e composiciao do acondicionamento primario

Blisters de poliamida aluminio/PVC e laminas de aluminio termosseladas contendo 6 ou 12
comprimidos.

Tamanho das embalagens:

Caixa de cartdo contendo 12 comprimidos (1 blister de 12 comprimidos ou 2 blisters de 6
comprimidos)

Caixa de cartdo contendo 60 comprimidos (5 blisters de 12 comprimidos ou 10 blisters de 6
comprimidos)

Caixa de cartdo contendo 120 comprimidos (10 blisters de 12 comprimidos ou 20 blisters de 6
comprimidos)

Caixa de cartdo contendo 240 comprimidos (20 blisters de 12 comprimidos ou 40 blisters de 6
comprimidos)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com os requisitos nacionais.
7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

265/01/10RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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07 de julho de 2010.

10. DATA DE REVISAO DO TEXTO

junho2025

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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

(CAIXA DE CARTAO)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NICILAN 40 mg/10 mg comprimidos para caes e gatos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:

Substancia Ativa:

Amoxicilina (como tri-hidrato) 40 mg
Acido clavulanico (como clavulanato de potéassio) 10 mg
Excipientes:

Eritrosina (E-127) 0,75 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

‘ 4. TAMANHO DA EMBALAGEM

12 comprimidos
60 comprimidos
120 comprimidos
240 comprimidos

5.  ESPECIES ALVO

Caninos (caes) e felinos (gatos).

6. INDICACAO(OES)

7. METODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

| 10. DATA VALIDADE |

VAL {més/ano}

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

12. PRECAUC’()ES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO UTILIZADOS OU DE DESPERDICIOS DERIVADOS DA
UTILIZACAO DESSES MEDICAMENTOS

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

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for
caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. A FRASE “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril II,
Rua Pé de Mouro, Edificio C
Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra
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16. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ‘

265/01/10RFVPT

| 17. LOTE NUMERO

Lote (nimero)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER”

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NICILAN 40 mg/10 mg comprimidos para caes e gatos.

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Calier Portugal, S.A.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 4. NUMERO LOTE

Lote (ntimero)

| 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

NICILAN 40 mg/10 mg comprimido para caes e gatos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacao de introduciao no mercado:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11,
Rua Pé de Mouro, Edificio C
Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

Fabricante responsavel pela libertagao de lote:

Laboratorios Calier, S.A.

Barcelonés 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NICILAN 40 mg/10 mg comprimido para cies e gatos.

3. COMPOSICAO EM SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:

Substincia Ativa:

Amoxicilina (como tri-hidrato) 40 mg
Acido clavulanico (como clavulanato de potéssio) 10 mg
Excipientes:

Eritrosina (E-127) 0,75 mg

Comprimido oblongo rosa uniforme e divisivel.

4. INDICACOES

O medicamento veterinario esta indicado em caes e gatos no tratamento de infecdes bacterianas
causadas por estirpes produtoras de betalactamases resistentes a amoxicilina e sensiveis a
amoxicilina/acido clavulanico:
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e Infe¢des do trato respiratério (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Pasteurella spp.)

e Infecdes do trato urogenital (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Fusobacterium spp.)

e Infecdes do trato digestivo (Escherichia coli e Proteus spp.)

e Infecdes da pele e tecidos moles (Staphylococcus spp., Streptococcus spp.)

5. CONTRAINDICACOES:

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas, outros betalactamicos ou qualquer
excipiente.

Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters, gerbilos e chinchilas.

Nao administrar a animais com disfunggo renal grave acompanhada de antiria ou oliguria.

Nao administrar quando ¢ conhecida a possibilidade de ocorrer resisténcia.

6. REACOES ADVERSAS:

Em casos muito raros foram observados:
- Alteragdes digestivas como diarreia, vomitos e colicas.

- Reacdes alérgicas cuja severidade pode variar de urticaria a anafilaxia. Se ocorrerem reagdes
alérgicas, o tratamento devera ser descontinuado e devera ser administrado tratamento
sintomatico.

- Discrasia sanguinea

- Infecdes secundarias por microrganismos ndo sensiveis ap6s administragdo prolongada.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengao:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

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

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado utilizando os dados de contacto no final
deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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7. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes) e felinos (gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
Via oral.

A dose ¢ de 10 mg de amoxicilina + 2.5 mg de acido clavulanico /Kg peso corporal duas vezes
ao dia, que corresponde as doses da tabela seguinte:

Peso corporal (Kg) Numero de comprimidos duas vezes ao dia
1-2 P2
3-5 1
6-9 2
10-13 3
14-18 4

Duracgao do tratamento:

Nao é recomendavel prolongar o tratamento para além de 5 — 7 dias.

De acordo com o critério do médico veterinario, dose e frequéncia de administragdo podem ser
aumentados.

9. PRECAUCOES PARA UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Para minimizar os efeitos gastrointestinais, recomenda-se administrar o medicamento veterinario
no inicio das refeigdes.

Para assegurar a dose correta, o peso corporal deve ser determinado tdo exatamente quanto
possivel para evitar subdosagem.

Os comprimidos podem ser adicionados a comida.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicéavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa. A data de validade
refere-se ao ultimo dia do més indicado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS:
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AGRICULTURA E PESCAS
Precaucoes especiais para utilizacao em animais

Em animais com insuficiéncia hepatica ou renal, a dose devera ser cuidadosamente avaliada ¢ a
administracdo do medicamento veterinario deverd ser baseada na avaliagdo beneficio/risco do
médico veterindrio.

E recomendado cuidado quando administrado a pequenos herbivoros com excecdo dos descritos
no ponto 4.3.

Sempre que possivel, o antibacteriano devera apenas ser utilizado com base num teste de
sensibilidade.

Nao administrar no caso de bactérias sensiveis as penicilinas de baixo espectro ou da amoxicilina
como substancia unica.

Quando se administra o0 medicamento veterinario, devem ser tidas em conta as politicas oficiais,
nacionais e regionais antibacterianas.

A administra¢do do medicamento veterinario fora das instru¢des do RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e acido clavuldnico e pode diminuir a eficacia
do tratamento com antibacterianos betalactamicos, devido a potencial resisténcia cruzada.

Deve ter-se em consideracao a possibilidade de reacdes alérgicas cruzadas com outras penicilinas
e cefalosporinas.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar reagdes de hipersensibilidade (alergia) apds
injecdo, ingestdo, inalagdo ou contacto com a pele. Hipersensibilidade as penicilinas pode
conduzir a reagdes cruzadas com a cefalosporinas e vice-versa.

As reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

Pessoas com conhecida hipersensibilidade a penicilinas e/ou cefalosporinas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evitar contacto direto com o medicamento veterinario tendo as seguintes precaugdes:

- Lavar as maos apds manusear o medicamento veterinario.

- Nao fumar, comer ou beber enquanto manusear o medicamento veterinario.

Apoés exposicdo, se ocorrerem sintomas como rash cutaneo, procurar ajuda médica e mostrar o
folheto informativo ao médico. Inchago da cara, 1abios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo
sintomas mais graves e requerem intervencao médica urgente.

Utilizacao durante a gestacao e lactacao

A seguranga do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a gestagdo e lactagdo.
Administrar apenas de acordo com a avaliag@o beneficio/risco do médico veterinario.
Estudos em animais de laboratorio nao mostraram evidéncia de efeitos teratogénicos.

Intera¢oes medicamentosas e outras formas de interaciao

O cloranfenicol, sulfonamidas e tetraciclinas podem inibir o efeito antibacteriano das penicilinas
devido ao rapido inicio de agdo bacteriostatica.
As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

No caso de sobredosagem, podem aparecer sintomas gastrointestinais (diarreia, vomitos) e/ou
reacdes alérgicas. O tratamento sintomatico deve iniciar-se quando necessario.

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

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados através de aguas residuais ou residuos domésticos.
Pergunte a0 médico veterinario como devem eliminar o medicamento veterinario quando nao
necessario.

Estas medidas devem ajudar a proteger o meio ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
junho 2025
Esta disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

15. OUTRA INFORMACAO

Blisters de poliamida aluminio/PVC e laminas de aluminio termosseladas contendo 6 ou 12
comprimidos.
Tamanho das embalagens:

Caixa de cartdo contendo 12 comprimidos (1 blister de 12 comprimidos ou 2 blisters de 6
comprimidos)
Caixa de cartdo contendo 60 comprimidos (5 blisters de 12 comprimidos ou 10 blisters de 6
comprimidos)
Caixa de cartdo contendo 120 comprimidos (10 blisters de 12 comprimidos ou 20 blisters de 6
comprimidos)
Caixa de cartdo contendo 240 comprimidos (20 blisters de 12 comprimidos ou 40 blisters de 6
comprimidos)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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