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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
CYLANIC 500 mg + 125 mg comprimidos para cées

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincias ativas:

Amoxicilina (tri-hidrato de amoxicilina) 500 mg
Acido clavulanico (clavulanato de potéssio) 125 mg
Excipientes:

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

Comprimidos.

Comprimido de cor branca ou ligeiramente amarelada, arredondado e convexo, com uma linha de
quebra em forma de cruz num dos lados.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (caes).

4.2 Indicacdes para utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para tratamento de infe¢des causadas por bactérias suscetiveis a amoxicilina ¢ ao acido clavulanico,
nomeadamente: doencas cutineas (incluindo piodermites profundas e superficiais), infecdes dos
tecidos moles (abcessos e saculite anal), infecdes dentarias (p.ex., gengivite), infecdes do trato
urinario, doengas respiratorias (envolvendo o trato respiratdrio superior ¢ inferior), enterite.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em coelhos, porquinhos-da-india, hamsters, gerbilos ou chinchilas.

Nao administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade as substincias ativas, a outros agentes
antimicrobianos do grupo B-lactdmico ou a qualquer dos excipientes.

Nao administrar em animais com disfuncdo renal grave e acompanhada por anuria e oligtria.

Nao administrar em ruminantes ou equideos.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhuma.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio
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Precaugoes especiais para utilizagdo em animais

Devem ser tidas em consideracgdo as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, quando o
medicamento veterinario € utilizado.

A associagdo amoxicilina / acido clavulanico deve ser reservada para o tratamento de situagdes
clinicas que tenham respondido de forma negativa a outras classes de agentes antimicrobianos ou a
penicilinas de espectro mais estreito. Sempre que possivel, a associacdo amoxicilina / acido
clavulanico s6 deve ser utilizada com base em testes de suscetibilidade.

A administragdo do medicamento veterinario fora das instrugdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina / acido clavulanico e reduzir a eficacia do tratamento
com outros antibiéticos B-lactdmicos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Recomenda-se precaucdo ao utilizar o medicamento veterinario em pequenos herbivoros, para além
dos contraindicados na secg¢do 4.3.

Em animais com disfun¢@o hepdtica ou renal, a posologia devera ser cuidadosamente avaliada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais

- As penicilinas podem causar hipersensibilidade (alergia) a seguir a injecdo, inalag¢do, ingestao ou
contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reagdes cruzadas as
cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser
graves.

- Nao manipular este medicamento veterinario se souber que € sensivel a0 mesmo ou se tiver sido
aconselhado a ndo trabalhar com estas preparagoes.

- Manipular este medicamento veterinario com grande cuidado para evitar a exposi¢do, tomando
todas as precaucdes recomendadas.

- Se desenvolver sintomas depois da exposi¢do, como erupgdes cutineas, procurar aconselhamento
médico e mostrar este aviso. Inchago na face, nos labios ou nos olhos ou dificuldade em respirar
s30 os sintomas mais graves, e requerem aten¢ao médica urgente.

- Lavar as maos depois de utilizar.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer ocasionalmente reagdes alérgicas (reagdes cutaneas, anafilaxia). Nestes casos, a
administracdo deve ser descontinuada e deve ser administrada terapéutica sintomatica.

A administragdo do medicamento veterinario pode provocar, em casos muito raros, disturbios
gastrointestinais (vomitos, diarreia, anorexia).

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- 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 notifica¢des isoladas).

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser usado durante a gestagado e a lactagdo.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

O cloranfenicol, os macroélidos, as sulfonamidas e as tetracicilinas podem inibir o efeito antibacteriano
das penicilinas devido ao rapido desencadeamento da acdo bacteriostatica. Devem considerar-se

potenciais alergias cruzadas com outras penicilinas. As penicilinas podem aumentar o efeito dos
aminoglicosideos.
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4.9 Posologia e via de administracao

Para administragdo oral.
A dose recomendada ¢ de 12,5 mg/kg peso corporal (10 mg amoxicilina/2,5 mg acido clavulanico por
kg de peso corporal), duas vezes ao dia.
A tabela seguinte serve de orientagdo para administragdo dos comprimidos na dose recomendada.

Para garantir a dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o mais exatamente possivel,
para evitar subdosagens.

Diregao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

Nimero de comprimidos duas vezes ao dia
(Récio de dosagem: 12,5 mg/kg p.c.)
Peso corporal Amoxicilina ./ acido Amoxicilina '/ acido Amoxicilina '/ acido
p A A A
(ke) clavulanico clavulanico clavulanico
50mg+12,5mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg
1-1,25 Ya - -
>1,25-2,5 V2 - -
>2.5-3,75 Ya - -
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1% YVa -
>6,25-12,5 - Yo YVa
>12,5-18,75 - Y4 -
>18,75-25 - 1 )
>25-31,25 - 1% -
>31,25-37,5 - 1Y% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1Y%
>62,5-75 - - 1Y%

9= Y comprimido % =) comprimido %ﬁ = %, comprimido % =1 comprimido

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para garantir uma dosagem precisa.

d-telfsd| &
1/4 -
&~ S

O tratamento tem a duragdo minima de 5 dias, sendo que a maioria dos casos de rotina respondem
apos terapia com duracdo entre 5 e 7 dias.

Para casos cronicos ou refratdrios, podera ser necessaria uma terapia mais prolongada; p.ex., doenga
cutanea cronica, 10 a 20 dias; cistite cronica, 10 a 28 dias; doenca respiratoria, 8 a 10 dias.

Nestas circunstancias, a duragdo total do tratamento fica a critério do médico veterinario, mas devera
ser suficiente para garantir a resolugdo completa da doencga bacteriana.

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

Podem ocorrer sintomas gastrointestinais (diarreia e voOmitos) ligeiros com frequéncia apods
sobredosagem do medicamento veterinario.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Nao aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de utilizacdo sistémica. Combinagdes de penicilinas,
incluindo inibidores da betalactamase.
Codigo AtCvet: QJO1CRO2.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A amoxicilina, como outros antibidticos -lactamicos, atua através da inibicdo da sintese das paredes
celulares das bactérias através da interferéncia na fase final da sintese do peptidoglicano. Esta agéo
bactericida causa a lise apenas das células em crescimento.

O acido clavulanico ¢ um inibidor da B-lactamase e amplia o espectro antibacteriano da amoxicilina.

A amoxicilina, combinada com o acido clavulanico, possui uma ampla gama de aplicagdes,
nomeadamente em estirpes produtoras da B-lactamase de organismos aerobicos Gram-positivos e
Gram-negativos, de organismos anaerobicos facultativos e de organismos exclusivamente anaerobicos,
onde se incluem:

Gram-positivos:
Clostridium spp.

Corynebacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Staphylococcus spp. (incluindo estirpes produtoras da -lactamase)
Streptococcus spp.

Gram-negativos:

Bacteroides spp.

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

Fusobacterium necrophorum

Pasteurella spp.

Proteus spp.

E demonstrada resisténcia pelos Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa e pelo Staphylococcus
aureus, resistente a meticilina. Foi notificada uma tendéncia de resisténcia a E. coli.

Os padroes de suscetibilidade e de resisténcia podem variar com a area geografica e com a estirpe
bacteriana, e podem mudar ao longo do tempo.

Limites para a amoxicilina/ clavulanato (CLSI VET 01S ED5:2020)
E. coli (cao): MIC sensivel < 8/4 ng/ml
Staphylococcus spp. (cdo, gato): MIC sensivel <0.25/0.12 ug/ml, resistente: > 1/0.5 pg/ml
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Streptococcus spp. (gato): MIC sensivel <0.25/0.12 pg/ml, resistente: > 1/0.5 pg/ml
Pasteurella multocida (gato): MIC sensivel < 0.25/0.12 pg/ml, resistente: > 1/0.5 ug/ml

Os principais mecanismos de resisténcia a amoxicilina / acido clavulanico sdo:

Inativacdo pelas betalactamases bacterianas que ndo forem inibidas pelo acido clavulanico.
Modificacdo das Proteinas Ligantes das Penicilinas (PLP/PBP), que reduzem a afinidade do agente
antibacteriano para com as proteinas-alvo (S. aureus resistente a meticilina, MRSA e S.
pseudintermedius, MRSP).

A impermeabilidade das bactérias ou os mecanismos de bomba de efluxo podem causar ou contribuir
para a resisténcia bacteriana, especialmente no caso das bactérias gram-negativas. Os genes de
resisténcia podem situar-se nos cromossomas (mecA, MRSA) ou nos plasmideos (betalactamases das
familias LAT, MIR, ACT, FOX, CMY), ¢ emergiu uma série de mecanismos de resisténcia.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Caes:

- Amoxicilina
Apos toma de 10 mg/kg de amoxicilina, as concentragdes plasmaticas maximas sdo atingidas
entre 1,0 a 2,0 horas (tmax) com uma semivida média de 1,0 a 1,5 horas. Observou-se Cmax de
8223 ng/ml e AUC.1ast de 22490 ng.h/ml.

- Acido clavulanico
Apoés toma de 2,5 mg/kg de acido clavulanico, as concentragdes plasmaticas maximas sdo
atingidas entre 0,50 a 1,75 horas (tmax) com uma semivida média de 0,5 a 0,6 horas. Observou-se
Cmax de 3924 ng/ml e AUCy.1a: de 5284 ng.h/ml.

A amoxicilina € bem absorvida na sequéncia de administracdo oral. A amoxicilina (pKa 2,8) tem um
volume de distribuigdo aparente relativamente pequeno, uma reduzida ligagdo a proteinas plasmaticas
(34% em caes) e uma reduzida semivida terminal, devido & excrecdo tubular ativa através dos rins.
Apos absorc¢do, as concentragdes mais elevadas encontram-se nos rins (urina) e na bilis; seguidamente,
no figado, nos pulmdes, no coragdo e no baco. A distribuicio da amoxicilina ao liquido
cefalorraquidiano ¢é reduzida, a menos que as meninges estejam inflamadas.

O 4cido clavulanico (pKa 2,7) também ¢ bem absorvido na sequéncia de administragdo oral. A
penetracdo no liquido cefalorraquidiano ¢ reduzida. A ligacdo a proteinas plasmaticas ¢
aproximadamente de 25% e a semivida de eliminagdo ¢ curta. O acido clavulanico é principalmente
eliminado por excrecdo renal (inalterado na urina).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Crospovidona

Povidona

Glicolato de amido sddico tipo A
Celulose microcristalina

Silica coloidal hidratada
Estearato de magnésio

Sacarina sodica

Aromatizante de baunilha

6.2 Incompatibilidades principais
Nao aplicével.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 36 meses.

Quaisquer partes de comprimidos ndo utilizadas devem ser colocadas novamente no blister e utilizadas
no espago de 36 h.

6.4. Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
Blisters selados a quente em oPA/Alu/PVC - PVC/Alu contendo 10 comprimidos cada.
Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 10, 30, 50, 100 ou 250 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1430/03/21DFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
20 de maio de 2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

09.2025
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO EXTERIOR

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CYLANIC 500 mg + 125 mg comprimidos para caes

Amoxicilina / acido clavulanico

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancias ativas:
Amoxicilina (tri-hidrato de amoxicilina) 500 mg
Acido clavulanico (clavulanato de potassio) 125 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
30 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos
250 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (caes)

| 6.  INDICACOES

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Para administragao oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

‘ 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Quaisquer partes de comprimidos ndo utilizadas devem ser colocadas novamente no blister e utilizadas
no espaco de 36 h.

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Conservar na embalagem de origem.

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DE MEDICAMENTOS NAO
UTILIZADOS OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: Ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

Distribuidor:

Campifarma

Av. Pedro Alvares Cabral, CESE V, Ed. E24
2710-297 Sintra

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

1430/03/21DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A APARECER EM BLISTERS OU TIRAS CONTENTORAS

Blister

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CYLANIC 500 mg + 125 mg comprimidos
Amoxicilina / acido clavulanico

tal

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

X 4

Industrial Veterinaria, S.A.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

| 5.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Cylanic 500 mg + 125 mg comprimidos para caes

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 autorizacdo de introducdo no mercado:

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona),

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell,

Alemanha

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell,
Alemanha

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

E08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona),
Espanha

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad,
Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CYLANIC 500 mg + 125 mg comprimidos para cées

Amoxicilina / acido clavulanico

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada comprimido contém:

Substancias ativas:

Amoxicilina (tri-hidrato de amoxicilina) 500 mg
Acido clavulanico (clavulanato de potassio) 125 mg
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Comprimido de cor branca ou ligeiramente amarelada, arredondado e convexo, com uma linha de
quebra em forma de cruz num dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

4. INDICACOES

Para tratamento de infegdes causadas por bactérias suscetiveis a amoxicilina ¢ ao acido clavulénico,
nomeadamente: doencas cutaneas (incluindo piodermites profundas e superficiais), infe¢des dos
tecidos moles (abcessos e saculite anal), infecdes dentdrias (p.ex., gengivite), infe¢des do trato
urinario, doencas respiratdrias (envolvendo o trato respiratdrio superior e inferior), enterite.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em coelhos, porquinhos-da-india, hamsters, gerbilos ou chinchilas. Nao administrar
em casos conhecidos de hipersensibilidade as substancias ativas, a outros agentes antimicrobianos do
grupo B-lactamico ou a qualquer dos excipientes.

Nao administrar em animais com disfuncdo renal grave ¢ acompanhada por anuria e oligtria.

Nao administrar em ruminantes ou equideos.

6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer ocasionalmente reacdes alérgicas (reacdes cutineas, anafilaxia). Nestes casos, a
administracdo deve ser descontinuada e deve ser administrada terapéutica sintomatica.

A administragdo do medicamento veterinario pode provocar, em casos muito raros, disturbios
gastrointestinais (vomitos, diarreia, anorexia).

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengao:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- 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 notifica¢des isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos secundarios, mesmo que ndo mencionados neste folheto, ou pense que o
medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7.  ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

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

Para administragao oral.
A dose recomendada ¢é de 12,5 mg/kg peso corporal (10 mg amoxicilina/2,5 mg acido clavulanico por
kg de peso corporal), duas vezes ao dia.
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A tabela seguinte serve de orientagdo para administragdo dos comprimidos na dose recomendada.
Para garantir a dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o mais exatamente possivel,
para evitar subdosagens.

Nimero de comprimidos duas vezes ao dia
(Récio de dosagem: 12,5 mg/kg p.c.)

Peso corporal Amoxicilina / 4cido Amoxicilina / 4cido Amoxicilina / 4cido
(kg) clavulanico clavulanico clavulanico
(ke) 50 mg+ 12,5 mg 250 mg + 62,5 mg 500 mg + 125 mg

1-1,25 Ya - -
>1,25-2,5 Vs - -
>2,5-3,75 Ya - -

>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1Y, YVa -
>6,25-12,5 - ) YVa
>12,5-18,75 - Y4 -
>18,75-25 - 1 Y
>25-31,25 - 14 -
>31,25-37,5 - 1 -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1Y4
>62,5-75 - - 1%,

= Y4 comprimido % = )5 comprimido %ﬁ = % comprimido %% =1 comprimido

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais, para garantir uma dosagem precisa.

WA

1/4 L.x
b [

=]

O tratamento tem a duragdo minima de 5 dias, sendo que a maioria dos casos de rotina respondem
apos terapia com duragdo entre 5 e 7 dias.

Para casos cronicos ou refratarios, podera ser necessaria uma terapia mais prolongada; p.ex., doenca
cutanea cronica, 10 a 20 dias; cistite cronica, 10 a 28 dias; doenca respiratoria, 8 a 10 dias.

Nestas circunstancias, a duragdo total do tratamento fica a critério do médico veterinario, mas devera
ser suficiente para garantir a resolugcdo completa da doenca bacteriana.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nenhuma.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Conservar na embalagem de origem. Se os comprimidos forem divididos, as porgdes restantes devem

ser colocadas nos espagos do blister.

Nao utilizar este medicamento veterinario apos o prazo de validade referido na embalagem de cartdo,
em frente a EXP. A data de validade refere-se ao ltimo dia do més.

Prazo de validade das porgoes de comprimidos: 36 h.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Nenhuma.

Precaugoes especiais para utilizagdo em animais:

Devem ser tidas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, quando o
medicamento veterindrio ¢ utilizado.

A associagdo amoxicilina / acido clavulanico deve ser reservada para o tratamento de situagdes
clinicas que tenham respondido de forma negativa a outras classes de agentes antimicrobianos ou a
penicilinas de espectro mais estreito. Sempre que possivel, a associacdo amoxicilina / &4cido
clavulanico s6 deve ser utilizada com base em testes de suscetibilidade.

A administragdo do medicamento veterinario fora das instrugdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina / 4cido clavulanico e reduzir a eficdcia do tratamento
com outros antibioticos B-lactamicos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Recomenda-se precaugdo ao utilizar o medicamento veterinario em pequenos herbivoros, para além
dos contraindicados na secg¢ao 5.

Em animais com disfun¢o hepatica ou renal, a posologia devera ser cuidadosamente avaliada.

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

- As penicilinas podem causar hipersensibilidade (alergia) a seguir a injecdo, inalag¢do, ingestao ou
contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reagdes cruzadas as
cefalosporinas e vice-versa. As reagOes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser
graves.

- N&o manipular este medicamento veterinario se souber que é sensivel a0 mesmo ou se tiver sido
aconselhado a ndo trabalhar com estas preparagoes.

- Manipular este medicamento veterinario com grande cuidado para evitar a exposi¢do, tomando
todas as precaucdes recomendadas.

- Se desenvolver sintomas depois da exposi¢do, como erupgdes cutineas, procurar aconselhamento
médico e mostrar este aviso. Inchago na face, nos labios ou nos olhos ou dificuldade em respirar
sdo os sintomas mais graves, e requerem aten¢ao médica urgente.

- Lavar as maos depois de utilizar.
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Gravidez e lactacdo:
O medicamento veterinario pode ser usado durante a gestagdo e a lactagdo.

Interacdes medicamentosas ¢ outras formas de interagdo:

O cloranfenicol, os macroélidos, as sulfonamidas e as tetracicilinas podem inibir o efeito antibacteriano
das penicilinas devido ao répido desencadeamento da agdo bacteriostatica. Devem considerar-se
potenciais alergias cruzadas com outras penicilinas. As penicilinas podem aumentar o efeito dos
aminoglicosideos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Podem ocorrer sintomas gastrointestinais (diarreia ¢ vomitos) ligeiros com frequéncia apos
sobredosagem do medicamento veterinario.

Incompatibilidades:
Nao aplicavel.

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

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
09.2025
15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 10, 30, 50, 100 ou 250 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

Distribuidor:

Campifarma

Av. Pedro Alvares Cabral, CESE V, Ed. E24
2710-297 Sintra
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