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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clavobay 500 mg comprimidos palataveis para cées.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancias Activas:

Amoxicilina (como trihidrato de amoxicilina) 400 mg

Acido clavulanico (como clavulanato de potéssio) 100 mg

Agente corante:
Azorrubina (E122) 2,45 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos. Comprimido rosa, circular, divisivel, com ranhura numa das faces e gravagéo do
namero 500 na face oposta. O comprimido pode ser dividido em 2 metades iguais.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento das seguintes infegcdes causadas por estirpes de bactérias produtoras de beta-lactamase
sensiveis a amoxicilina associada ao acido clavulanico:

e InfecBes da pele (incluindo piodermites superficiais e profundas) causadas por Estafilococos
sensiveis.

e Infecdes do trato urinério causadas por Estafilococos ou Escherichia coli sensiveis.

e Infecdes respiratdrias causadas por Estafilococos sensiveis.

e Enterites causadas por Escherichia coli sensiveis.

Recomenda-se a realizacdo de testes de sensibilidade adequados antes de iniciar o tratamento. O
tratamento s6 deve prosseguir se for comprovada sensibilidade & associagéo.

4.3 Contraindicacfes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou a outras substancias do
grupo dos beta-lactamicos.

N&o administrar a coelhos, porquinhos-da-india, cricetos (hamsters) ou gerbilos.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal grave acompanhada por anuria ou oliguria.
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N&o administrar em caso de conhecida resisténcia a esta associagéo.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

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

Em animais com faléncia hepética e renal, a dosagem deve ser cuidadosamente avaliada.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade e deve ter
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 administracdo em pequenos herbivoros além dos mencionados no ponto
4.3.

N&o administrar a equinos e ruminantes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animaisAs
penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s a injecdo, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a rea¢fes cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves.

Administrar este medicamento veterinario com precaucdo para evitar a exposi¢do, devendo ser
adotadas todas as medidas adequadas.

Se desenvolver sintomas apds a exposicdo tais como rash cutaneo, consultar um médico e mostrar-lhe
o folheto informativo do medicamento. Inchago da face, l1&bios ou olhos, ou dificuldade respiratoria
sdo sintomas mais graves e requerem IMEDIATAMENTE cuidados médicos.

Lavar as maos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer com estes agentes reacdes de hipersensibilidade néo relacionada com a dose.
Podem ocorrer sintomas gastrointestinais (diarreia, vomito) ap6s a administragdo do medicamento.
Podem ocorrer ocasionalmente reacOes alérgicas (p. ex. reagdes cutaneas, anafilaxia).

Em caso de reacdo alérgica, deve suspender-se o tratamento.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

Os estudos em animais de laboratorio ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. Administrar
apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

O cloranfenicol, os macrolidos, as sulfonamidas e as tetraciclinas podem inibir o efeito antibacteriano
das penicilinas devido ao rapido estabelecimento da acdo bacteriostatica.
Deve ser considerada a possibilidade de reacdo alérgica cruzada com outras penicilinas.
As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em abril 2021
Pagina 3 de 19



PORTUGUESA Diregao Geral

de Alimentagéao
e Veterinaria

@ REPUBLICA AGRICULTURA a V
d

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo por via oral. A dosagem é de 12,5 mg de substancias ativas associadas/kg de peso
corporal, duas vezes ao dia. Os comprimidos podem ser fracionados e adicionados a uma peguena
porc¢do de alimento.

A tabela abaixo fornece orientacdo relativa a administracdo do medicamento veterinario na dose
recomendada de 12,5 mg/kg, duas vezes ao dia.

Peso corporal (kg) Numero de comprimidos (500 mg) por dose, duas vezes ao dia
20 kg Yo
40 kg 1
60 kg 1Y%
80 kg 2

Duracdo do tratamento:

Casos de rotina envolvendo todas as indicacGes: a maioria dos casos responde entre os 5 e 7
dias de terapéutica.

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

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

Né&o foram observados efeitos adversos ap6s a administragdo diéria de 3 vezes a dose recomendada
durante 8 dias, e apds a administracdo diaria da dose recomendada durante 21 dias.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico: amoxicilina e inibidor enzimatico.
Cddigo ATCvet: QJ01CR02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é um antibi6tico beta-lactamico e a sua estrutura contém o anel beta-lactamico e o anel
tiazolidina, comum a todas as penicilinas. A amoxicilina mostra uma excelente actividade contra as
bactérias susceptiveis Gram-positivas e Gram-negativas.

Os antibidticos beta-lactamicos impedem a formacdo da parede celular por interferéncia na ultima
fase da sintese dos peptidoglicanos. Inibem a actividade das enzimas transpeptidases, que catalisam a
ligacdo cruzada dos polimeros glicopeptideos que formam a parede celular. Exercem uma accao
bactericida mas causam somente a lise das células em crescimento.
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O 4cido clavulanico é um dos metabolitos naturais do Streptomyces clavuligerus. Tem uma estrutura
similar ao nucleo da penicilina, incluindo a posse de um anel beta-lactamico. O &cido clavulanico é
um inibidor da beta-lactamase, actuando inicialmente competitivamente, mas por fim de modo
irreversivel. O &cido clavulanico ir& penetrar a célula bacteriana ligado a ambas as beta-lactamases
extracelulares e intracelulares.

A amoxicilina é susceptivel a ac¢do da B-lactamase e, assim, a associa¢do com um inibidor efectivo
da B-lactamase (&cido clavul@nico) aumenta o espectro de bactérias contra as quais a molécula é
activa, incluindo as espécies produtoras de B-lactamases.

In vitro a amoxicilina potenciada é activa contra um amplo espectro de bactérias aerdbias e anaerébias
clinicamente importantes, incluindo:

Gram-positivas: Estafilococos (incluindo estirpes produtoras de p-lactamase), Clostrideos,
Estreptococos.

Gram-negativas: Escherichia coli (incluindo a maioria das estirpes produtoras de B-lactamase),
Campylobacter spp, Pasteurellae, Proteus spp.

Estd demonstrada resisténcia entre as Enterobacter spp, Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus
aureus meticilino-resistentes. Cées diagnosticados com infeccdo por Pseudomonas ndo devem ser
tratados com esta associagdo de antibidticos. Tem sido reportada uma tendéncia de resisténcia da E.
coli.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina é bem absorvida apds administracdo oral. Em cées a biodisponibilidade sistémica € de
60-70%. A amoxicilina (pKa 2.8) tem um aparente volume de distribuicdo relativamente pequeno,
uma baixa ligacdo as proteinas plasmaticas (34% em cdes) e um tempo de semi-vida curto devido a
excrecao tubular ativa pelos rins. Ap6s a absor¢do, as maiores concentragdes sdo encontradas nos
rins (urina) e na bilis, e depois no figado, pulmdes, coragdo e baco. A distribuicdo da amoxicilina no
liquido cefaloraquidiano € baixa, excepto se as meninges estdo inflamadas.

O éacido clavulanico (pKa 2.7) é também bem absorvido ap6s a administracdo oral. A penetracdo no
liquido cefaloraquidiano é pequena. A ligacdo as proteinas plasmaticas é de aproximadamente 25% e
a semi-vida de eliminagdo é curta. O &cido clavulanico € eliminado predominantemente por excre¢do
renal (inalterado na urina).

Apobs a administracdo oral da apresentacdo de 50 mg a cdes, na dose recomendada de 12,5mg de
substancias activas combinadas/kg, observam-se os seguintes parametros: Cmax de 6.30 +/-0.45ug/ml,
Tmax de 1.98 +/- 0.135h e AUC de 23.38 +/- 1.39 pg/ml.h para a amoxicilina e Cmax de 0.87 +/-
0.1pg/ml, Tmax de 1.57 +/- 0.177hrs e AUC de 1.56 +/- 0.24mg/ml.h para o acido clavulénico.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Azorubina (E122)
Glicolato so6dico de amido
Copovidona
Estearato de magnésio
Celulose, microcristalina
Dioxido de silicio
Carbonato de célcio
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Carbonato de magnésio, pesado
Aroma de carne Flav-o-lok

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 24 horas. Qualquer porcao do
comprimido dividido deve ser eliminada apds 24 horas.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco. Os comprimidos divididos devem
ser conservados na embalagem blister.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Tiras de blister de aluminio/aluminio, contendo cada blister 5 comprimidos.

O medicamento veterinario tem as seguintes apresentacdes:

Caixa de cartdo com 2 blisters, contendo cada blister 5 comprimidos (10 comprimidos).
Caixa de cartdo com 4 blisters, contendo cada blister 5 comprimidos (20 comprimidos).
Caixa de cartdo com 5 blisters, contendo cada blister 5 comprimidos (25 comprimidos).
Caixa de cartdo com 20 blisters, contendo cada blister 5 comprimidos (100 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

026/01/07RFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacéo: 20/08/2007

Data da renovacao da autorizagao: 18/07/2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicével.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{caixa de cartéo, 10/20/25/100 comprimidos}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Clavobay 500 mg comprimidos palataveis para caes.

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Clavobay 500 mg comprimidos palataveis para caes esta indicado para a administracao oral a caes:
cada comprimido contém Amoxicilina 400 mg (como Trihidrato de amoxicilina), Acido clavulanico
100 mg (como Clavulanato de potassio) e Azorrubina (E122) 2,45 mg.

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.
O comprimido pode ser dividido em 2 metades iguais.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

10/20/25/100 Comprimidos.

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Caes.

| 6. INDICACOES |

Tratamento das seguintes infe¢des causadas por estirpes de bactérias produtoras de beta-lactamase
sensiveis & amoxicilina associada ao &cido clavulanico:

e Infecbes da pele (incluindo piodermites superficiais e profundas) causadas por Estafilococos
sensiveis.

e Infe¢des do trato urinério causadas por Estafilococos ou Escherichia coli sensiveis.

e InfecBes respiratdrias causadas por Estafilococos sensiveis.

e Enterites causadas por Escherichia coli sensiveis.

Recomenda-se a realizacdo de testes de sensibilidade adequados antes de iniciar o tratamento. O
tratamento s6 deve prosseguir se for comprovada sensibilidade a associacao.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Para assegurar uma dosagem correta, deve determinar-se o peso corporal com a maior exatiddo
possivel para evitar a subdosagem. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

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

A tabela abaixo fornece orientacdo relativa a administracdo do medicamento veterinario na dose
recomendada de 12,5 mg/kg, duas vezes ao dia.

Peso corporal (kg) Numero de comprimidos (500 mg) por dose, duas vezes ao dia
20 kg Yo
40 kg 1
60 kg 1Y%
80 kg 2

Duracdo do tratamento:
Casos de rotina envolvendo todas as indicagdes: a maioria dos casos responde entre 0s 5 e 7 dias de
terapéutica.

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

8. INTERVALO DE SEGURANCA |

N&o aplicavel.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

N&ao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou a outras substancias do
grupo dos beta-lactamicos.

N&o administrar a coelhos, porquinhos-da-india, cricetos (hamsters) ou gerbilos.

Né&o administrar a animais com insuficiéncia renal grave acompanhada por anuria ou oliguria.

N&o administrar em caso de conhecida resisténcia a esta associacao.

N&o administrar a equinos e ruminantes.

Aviso ao utilizador:

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds a injecdo, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a rea¢fes cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves.

Administrar este medicamento veterinario com precaucdo para evitar a exposicdo, devendo ser
adotadas todas as medidas adequadas.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢édo tais como rash cuténeo, consultar um médico e mostrar-lhe
o folheto informativo do medicamento. Inchago da face, l1&bios ou olhos, ou dificuldade respiratéria
sdo sintomas mais graves e requerem IMEDIATAMENTE cuidados médicos.

Lavar as maos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
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| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco. Os comprimidos divididos devem

ser conservados na embalagem blister.
Manter o blister dentro da embalagem exterior.

12. 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 o0s

requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario 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

Titular da autorizacao de introducéo no mercado
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

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

N.° de Registo: 026/01/07RFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

| OUTRAS INFORMAGOES

A amoxicilina é um antibiotico de largo espectro ativo contra um amplo espectro de bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas. Contudo, muitas bactérias clinicamente importantes produzem enzimas
beta-lactamase que destroem o antibiotico. O &cido clavulanico inativa estas enzimas, tornando os
microrganismos suscetiveis a amoxicilina. Clavobay Comprimidos Palataveis pode ser administrado
durante a gestacéo e lactacdo. Os estudos em animais de laboratorio ndo revelaram quaisquer efeitos
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teratogénicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

{Blister}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clavobay 500 mg comprimidos palataveis para cées.

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote{ndmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO 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:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Station Works,

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda do Norte

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Clavobay 500 mg comprimidos palataveis para cées.
3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Clavobay 500 mg comprimidos palataveis para caes esta indicado para a administracdo oral a caes.
Cada comprimido contém Amoxicilina 400 mg (como trihidrato de amoxicilina), Acido clavulanico
100 mg (como clavulanato de potassio) e Azorrubina (E122) 2, 45mg.

O comprimido pode ser dividido em 2 metades iguais.

4. INDICACOES

Tratamento das seguintes infecdes causadas por estirpes de bactérias produtoras de beta-lactamase
sensiveis a amoxicilina associada ao acido clavulanico:

e InfecOes da pele (incluindo piodermites superficiais e profundas) causadas por Estafilococos
sensiveis.

e Infecdes do trato urinério causadas por Estafilococos ou Escherichia coli sensiveis.

e Infecdes respiratdrias causadas por Estafilococos sensiveis.

e Enterites causadas por Escherichia coli sensiveis.

Recomenda-se a realizacdo de testes de sensibilidade adequados antes de iniciar o tratamento. O
tratamento s6 deve prosseguir se for comprovada sensibilidade a associacéo.
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5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou a outras substancias do
grupo dos beta-lactamicos.

Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-india, cricetos (hamsters) ou gerbilos.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal grave acompanhada por andria ou oligdria.

N&o administrar em caso de conhecida resisténcia a esta associacao.

N&o administrar a equinos e ruminantes.

6. REACCOES ADVERSAS

Podem ocorrer com estes agentes reacdes de hipersensibilidade néo relacionada com a dose.
Podem ocorrer sintomas gastrointestinais (diarreia, vomito) ap6s a administracdo do medicamento.
Podem ocorrer ocasionalmente reacOes alérgicas (p. ex. reagdes cutaneas, anafilaxia).

Em caso de reacdo alérgica, deve suspender-se o tratamento.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao 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
Caes.
8. DOSAGEM EM FUN(;AO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRA(}AO

Para assegurar uma dosagem correta, deve determinar-se o peso corporal com a maior exatiddo
possivel para evitar a subdosagem.

Administracdo por via oral. A dosagem é de 12,5 mg de substancias activas associadas/kg de peso
corporal, duas vezes ao dia. Os comprimidos podem ser fracionados e adicionados a uma pequena
porcao de alimento.

A tabela abaixo fornece orientacdo relativa a administracdo do medicamento veterinario na dose
recomendada de 12,5 mg/kg, duas vezes ao dia.

Peso corporal (Kg) Numero de comprimidos (500 mg) por dose, duas vezes ao dia
20 kg Y%
40 kg 1
60 kg 1Y%
80 kg 2

Duracéo do tratamento:
Casos de rotina envolvendo todas as indicagdes: a maioria dos casos responde entre 0s 5 e 7 dias de
terapéutica.
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Casos cronicos ou refratarios: Nestes casos onde existe lesdo tecidular consideravel, pode ser
necessario um tratamento mais prolongado na medida em que proporciona o tempo suficiente para a
recuperacao dos tecidos afetados.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicével.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C; conservar em local seco.
Os comprimidos divididos devem ser conservados na embalagem blister.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

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

Em animais com faléncia hepatica e renal, a dosagem deve ser cuidadosamente avaliada.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade e deve ter
em consideracédo 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.

Os estudos em animais de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. Administrar
apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Deve ser considerada a possibilidade de reacdo alérgica cruzada com outras penicilinas. As
penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos. Recomenda-se precaucdo na
administracdo em pequenos herbivoros além dos mencionados nas contraindicagdes.

O cloranfenicol, os macrélidos, as sulfonamidas e as tetraciclinas podem inibir o efeito antibacteriano
das penicilinas devido ao rapido estabelecimento da agdo bacteriostatica.

Aviso ao utilizador:

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds a injecdo, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a rea¢fes cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves.

Administrar este medicamento veterinario com precaucdo para evitar a exposicdo, devendo ser
adotadas todas as medidas adequadas.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢édo tais como rash cutaneo, consultar um médico e mostrar-lhe
o folheto informativo do medicamento. Inchago da face, l1&bios ou olhos, ou dificuldade respiratéria
sdo sintomas mais graves e requerem IMEDIATAMENTE cuidados médicos.

Lavar as maos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

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 0s
requisitos nacionais.
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14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio 2021
15. OUTRAS INFORMACOES

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

Apresentacdes
Tiras de blister de aluminio/aluminio, contendo cada blister 5 comprimidos.

O medicamento veterinario tem as seguintes apresentacoes:

Caixa de cartdo com 2 blisters, contendo cada blister 5 comprimidos (10 comprimidos).
Caixa de cartdo com 4 blisters, contendo cada blister 5 comprimidos (20 comprimidos).
Caixa de cartdo com 5 blisters, contendo cada blister 5 comprimidos (25 comprimidos).
Caixa de cartdo com 20 blisters, contendo cada blister 5 comprimidos (100 comprimidos).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Informacdes

A amoxicilina é um antibi6tico de largo espectro ativo contra um amplo espectro de bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas. Contudo, muitas bactérias clinicamente importantes produzem enzimas
beta-lactamase que destroem o antibi6tico. O &cido clavulanico inativa estas enzimas, tornando 0s
microrganismos suscetiveis a amoxicilina. Clavobay Comprimidos Palataveis pode ser administrado
durante a gestagdo e lactacdo. Os estudos em animais de laboratorio ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.
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