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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Penamox Vet 200mg + 50mg comprimidos revestidos para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:

Substancia(s) activa(s):

Amoxicilina (sob a forma de amoxicilina tri-hidratada) ............cc.ccceeveinnnee. 200mg
Acido clavulanico (sob a forma de clavulanato de potassio) ............cc......... 50mg

EXcipijentes:para a lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos brancos, oblongos e com ranhura central.

4, INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos)

4.2 Indicaces de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento das seguintes infecgdes causadas por estirpes de bactérias produtoras de beta-

lactamase sensiveis a amoxicilina combinada com &cido clavulénico:

- InfeccBes da pele (incluindo piodermites superficiais e profundas) causadas por Estafilococus
susceptiveis

- Infeccdes do tracto urinario causadas por Estafilococus ou Escherichia coli susceptiveis.

- Infecces respiratorias causadas por Estafilococus susceptiveis (envolvendo o trato respiratorio

superior e inferior)

- infecgdes da cavidade bucal

- infeccBes dos tecidos moles provocadas por uma vasta gama de bactérias aerobias

clinicamente importantes, incluindo:

Bactérias Gram-positivas: Staphylococcus (incluindo estirpes produtoras de [-lactamases),

Streptococcus, Clostridia, Actinomyces, Streptococcus, Peptostreptococcus spp.

Bactérias Gram-negativas: Bacteroides spp. (incluindo estirpes produtoras de [-lactamases),

Escherischia coli (incluindo estirpes produtoras de [-lactamases), Salmonella (incluindo

estirpes produtoras de PB-lactamases), Bordetella bronchiseptica, Campylobacter spp.,

Fusobacterium necrophorum, Klebesiella, Pasteurella, Proteus spp.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revis3o do texto em setembro 2022
Pagina 2 de 19



REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

Esta recomendado realizar testes de sensibilidade adequados quando se inicia o tratamento. O
tratamento sO deve prosseguir se se comprovar sensibilidade a combinacéo.

4.3 Contra-indicag0es

N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade as penicilinas ou a outras
substéancias do grupo dos beta-lactamicos.

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

N&o administrar a animais com grave disfuncao renal acompanhada por andria ou oligiria.

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

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

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

O uso inapropriado do medicamento pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana a
amoxicilina/acido clavulanico.

Em animais com disfung&o hepatica ou renal, a dosagem deve ser cuidadosamente avaliada.

A utilizagdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter em
consideracdo as politicas oficiais e locais relativas a utilizagdo de agentes antimicrobianos. Deve
ser usado o tratamento antibidtico de espectro estreito sempre que os testes de sensibilidade
sugiram eficacia nessa abordagem.

Recomenda-se precaugdo no uso 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
animais

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds a injeccéo, inalagéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode originar reac¢fes cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reaccoes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente
Ser graves.

Manusear o medicamento com bastante cuidado para evitar a exposicdo, tomando todas as
precaucdes recomendadas.

Se desenvolver sintomas apds a exposicdo tais como rash cutaneo, consulte um médico e
mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Inchago da face, labios ou olhos, ou dificuldade
respiratoria sdo sintomas mais graves e requerem atencdo medica urgente.

Lavar as méos apos a utilizacéo.

4.6 Reacgdes adversas

Podem ocorrer com estes agentes reaccBes de hipersensibilidade néo relacionada com a dose. Podem
ocorrer sintomas gastrointestinais (diarreia, vOmito) ap6s a administracdo do
medicamento.
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Podem ocorrer ocasionalmente reacgdes alérgicas (p. ex. reac¢des cutaneas, anafilaxia).
Em casos de reaccdo alérgica, deve suspender-se o tratamento.

4.7 Utilizac@o durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

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

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagéo

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

Deve considerar-se a possibilidade de reaccéo alérgica cruzada com outras penicilinas. As
penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

4.9 Posologia e via de administragio
Administracéo oral.

Cées: 12.5 a 25mg/kg de peso vivo, de 12 em 12 horas, durante 7 dias ou até 48 horas apds a
cessacao de todos 0s sintomas

Gatos: 12.5 a 25mg/kg de peso vivo, de 12 em 12 horas, durante 7 dias ou até 48 horas apos a
cessacdao de todos 0s sintomas

O limite inferior da dose recomendada esta indicado para infec¢des ligeiras a moderadas. As
doses mais elevadas deverdo ser utilizadas nas infec¢cBes mais severas, particularmente no caso de
piodermites profundas.

4,10 Sobredosagem

O medicamento veterinario tem baixa toxicidade e é bem tolerado quando administrado por via oral
a cées e gatos.

N&o foram observados efeitos adversos apos a administracdo diaria de 3 vezes a dose recomendada
durante 8 dias, e apds a administracdo diaria da dose recomendada durante 21 dias.

411 Intervalos de seguranga

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico: amoxicilina e inibidor
enzimatico
Cédigo ATCvet: QJI01CR02

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revis3o do texto em setembro 2022
Pagina 4 de 19



fah

REPUBLICA
PORTUGUESA
Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentacéio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A amoxicilina é um antibidtico beta-lactdmico 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-lactdmicos impedem a formagdo da parede celular por interferéncia na
ultima fase da sintese dos peptidoglicanos. Inibem a actividade das enzimas transpeptidases, que
catalisam a ligagdo cruzada dos polimeros glicopeptideos que formam a parede celular. Exercem
uma accao bactericida mas causam somente a lise das células em crescimento.

O é&cido clavulanico ¢ um dos metabolitos naturais do Streptomyces clavuligerus. Tem uma estrutura
similar ao ndcleo 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 acido clavulanico ira penetrar a célula bacteriana ligado a ambas as beta-lactamases
extracelulares e intracelulares.

A amoxicilina é susceptivel a accdo da R-lactamase e, assim, a combinacdo com um inibidor
efectivo da B-lactamase (acido clavulanico) 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
anaerobias clinicamente importantes, incluindo:

Gram-positivas: Estafilococus (incluindo estirpes produtoras de [-lactamase), Clostrideos,
Estreptococus.

Gram-negativas: Escherichia coli (incluindo as principais estirpes produtoras de p-lactamase),
Campylobacter spp, Pasteurellae, Proteus spp.

Estad demonstrada resisténcia entre as Enterobacter spp, Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus
aureus meticilino-resistentes. Cées diagnosticados com infec¢do por Pseudomonas nao deverdo ser
tratados com esta associagdo de antibioticos.

Tem sido reportada uma tendéncia de resisténcia da E. coli.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina é bem absorvida ap6s administracdo oral. Em cdes a biodisponibilidade sistémica é
de 60-70%. A amoxicilina (pKa 2.8) tem um aparente volume de distribuicdo relativamente
pequeno, uma baixa ligacdo as proteinas plasmaticas (34% em cées) e um tempo de semi-vida curto
devido a excrecdo tubular activa pelos rins. Ap6s a absorcdo, as maiores concentragdes sdo
encontradas nos rins (urina) e na bilis, e depois no figado, pulmdes, coragdo e bago. A distribuigdo
da amoxicilina no liquido cefaloraquidiano é baixa excepto se as meninges estdo inflamadas.

O acido clavulanico (pKa 2.7) é também bem absorvido apés 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 é eliminado predominantemente
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por excrecdo renal (inalterado na urina).

Ap0s a administracdo oral da apresentacdo de 50 mg a cdes, na dose recomendada de 12,5mg de
substancias activas combinadas/kg, observam-se 0s 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 clavulanico.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Dioxido silicio coloidal
Polivinilpirrolidona
Carboximetilamido sédico
Estearato de magnésio
Celulose microcristalina
Hipromelose

Dioxido de titanio
Polietilenoglicol 400
Polietilenoglicol 6000

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

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

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local seco.

Os comprimidos partidos devem ser recolocados no blister aberto e utilizados no espaco de um
dia.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é apresentado em blister de aluminio/PVC/aluminio impresso e
inserido em caixa de cartdo em conjunto com o folheto informativo.

Embalagens de 16 e 100 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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6.6 PrecaucOes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo
utilizados ou de residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Kimipharma, Lda.

Parque Industrial de Vendas Novas

Rua 3, Lote 710/711

7080 — 341 Vendas Novas - Portugal

Tel: (+351) 265 247 564e-mail: geral@kimipharma.eu

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

119/02/08NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

27 de Outubro de 2008/ 27 de Agosto de 2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2022
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa de cartdo exterior, 16/100 comprimidos}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Penamox Vet 200mg + 50mg comprimidos revestidos para caes e gatos
Amoxicilina + Acido clavulanico

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:
Amoxicilina (sob a forma de amoxicilina tri-hidratada) ... 200mg
Acido clavulanico (sob a forma de clavulanato de potassio) ..........cc.ccue...... 50mg

| 3. FORMAFARMACEUTICA

Comprimidos revestidos

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

16 comprimidos revestidos
100 comprimidos revestidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos)

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento das seguintes infecces causadas por estirpes de bactérias produtoras de beta-
lactamase sensiveis a amoxicilina combinada com acido clavulanico:

- Infecgdes da pele (incluindo piodermites superficiais e profundas) causadas por Estafilococus

susceptiveis
- Infeccbes do tracto urinario causadas por Estafilococus ou Escherichia coli susceptiveis.

- InfeccOes respiratorias causadas por Estafilococus susceptiveis (envolvendo o trato respiratorio

superior e inferior)
- infecgdes da cavidade bucal
- infeccBes dos tecidos moles

Est& recomendado realizar testes de sensibilidade adequados quando se inicia o tratamento. O

tratamento sO deve prosseguir se se comprovar sensibilidade & combinagéo.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Administracdo oral.
Antes de adminsitrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA |

N&o aplicavel

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

N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade as penicilinas ou a outras
substéancias do grupo dos beta-lactamicos.

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

Nd&o administrar a animais com grave disfuncdo renal acompanhada por anuria ou oligdria.
N&o administrar em casos de conhecida resisténcia a esta combinac&o.

Aviso ao utilizador

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds a injec¢éo, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode originar reaccdes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacgdes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves.

Manusear o medicamento com bastante cuidado para evitar a exposi¢ao, tomando todas as
precaucdes recomendadas.

Se desenvolver sintomas apds a exposicao tais como rash cutaneo, consulte um médico e
mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Inchaco da face, labios ou olhos, ou
dificuldade respiratéria sdo sintomas mais graves e requerem atengdo médica urgente. Lavar
as maos apos a utilizacao.

10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco. Os comprimidos partidos
devem ser recolocados no blister aberto e utilizados no espago de um dia.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E’LIMINA(}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.
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13. MENCAO “EXNCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDJ(;OES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for
caso disso

Exclusivamente para uso veterinario — Medicamento veterinario sujeito a receita médico
veterinaria.

14. MENGAO “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

Kimipharma, Lda.

Parque Industrial de Vendas Novas
Rua 3, Lote 710/711

7080 — 341 Vendas Novas - Portugal
Tel: (+351) 265 247 564

e-mail: geral@kimipharma.eu

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

119/02/08NFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:

USO VETERINARIO
(fundo verde)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER”

{Blister aluminio/aluminio}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Penamox Vet 200mg + 50mg Comprimidos para caes e gatos
Amoxicilina + Acido clavulanico

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

Kimipharma, Lda.

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote:

| 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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FOLHETO INFORMATIVO
Penamox Vet 50mg + 12,5mg comprimidos revestidos para cées e gatos
Penamox Vet 200mg + 50mg comprimidos revestidos para cées e gatos
Penamox Vet 400mg + 100mg comprimidos revestidos para cées e gatos
Penamox Vet 25 mg/ml + 6,25 mg/ml p6 para suspensdo oral para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZA(;AO~DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTAGAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:
Kimipharma, Lda.

Parque Industrial de Vendas Novas

Rua 3, Lote 710/711

7080 — 341 Vendas Novas - Portugal

Tel: (+351) 265 247 564

e-mail: geral@kimipharma.eu

Fabricante e responsavel pela libertacdo de lote:
Laboratorios Atral, S.A.

Rua da Estacdo, n.° 42

Vala do Carregado

2600 — 726 Castanheira do Ribatejo — Portugal

2. NOME DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Penamox Vet 50mg + 12.5mg comprimidos revestidos para cées e gatos
Penamox Vet 200mg + 50mg comprimidos revestidos para cées e gatos
Penamox Vet 400mg + 100mg comprimidos revestidos para cées e gatos
Penamox Vet 25mg/ml + 6,25mg/ml p6 para suspensdo oral para cdes e gatos

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Amoxicilina Acido clavulanico
(sob a forma de amoxicilina (sob a forma de clavulanato de
tri-hidratada) potassio)
Quantidade de substancias activas por comprimido
Penam_ox_ Vet 50mg_+ 12.5mg ) 50mg 12,5mg
comprimidos revestidos para cées e gatos
Penam_ox_ Vet 200m_g + 50mg ) 200mg 50mg
comprimidos revestidos para cdes e gatos
Penam_ox_ Vet 400m_g + 100mg~ 400mg 100mg
comprimidos revestidos para cées e gatos
Quantidade de substancias activas por mililitro
Penamox Vet 25mg/ml + 6,25mg/ml pé para 25mg 6,25mg
suspensdo oral para cées e gatos

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco 2022
Pagina 15 de 19


mailto:geral@kimipharma.eu

fah

REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

4.  INDICACOES

Tratamento das seguintes infecgdes causadas por estirpes de bactérias produtoras de beta-

lactamase sensiveis a amoxicilina combinada com &cido clavulanico:

- InfeccBes da pele (incluindo piodermites superficiais e profundas) causadas por Estafilococos
susceptiveis

- Infecgdes do tracto urinario causadas por Estafilococos ou Escherichia coli susceptiveis.

- Infecces respiratérias causadas por Estafilococos susceptiveis (envolvendo o trato respiratério

superior e inferior)

- Infecgdes da cavidade bucal

- Infecgdes dos tecidos moles provocadas por uma vasta gama de bactérias aerdbias

clinicamente importantes, incluindo:

Bactérias Gram-positivas: Staphylococcus (incluindo estirpes produtoras de [-lactamases),

Streptococcus, Clostridia, Actinomyces, Peptostreptococcus spp.

Bactérias Gram-negativas: Bacteroides spp. (incluindo estirpes produtoras de [B-lactamases),

Escherischia coli (incluindo estirpes produtoras de p-lactamases), Salmonella (incluindo

estirpes produtoras de [-lactamases), Bordetella bronchiseptica, Campylobacter spp.,

Fusobacterium necrophorum, Klebesiella, Pasteurella, Proteus spp.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade as penicilinas ou a outras
substancias do grupo dos beta-lactdmicos.

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

Nd&o administrar a animais com grave disfuncdo renal acompanhada por anuria ou oligUria.

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

6. REACCOES ADVERSAS

Podem ocorrer com estes agentes reac¢des de hipersensibilidade ndo relacionada com a dose.
Podem ocorrer sintomas gastrointestinais (diarreia, vomito) ap6s a administracdo do
medicamento.

Podem ocorrer ocasionalmente reacgdes alérgicas (p. ex. reaccdes cutaneas, anafilaxia).

Em casos de reacgdo alérgica, deve suspender-se o tratamento.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario 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 (cées) e felinos (gatos)
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracdo oral.

Caées: 12.5 a 25mg/kg de peso vivo, de 12 em 12 horas, durante 7 dias ou até 48 horas apds a
cessacao de todos os sintomas
Gatos: 12.5 a 25mg/kg de peso vivo, de 12 em 12 horas, durante 7 dias ou até 48 horas ap6s a
cessacao de todos 0s sintomas

O limite inferior da dose recomendada esta indicado para infeccdes ligeiras a moderadas. As
doses mais elevadas deverdo ser utilizadas nas infeccBes mais severas, particularmente no caso
de piodermites profundas.

Antes de administrar a dose recomendada devera agitar bem o frasco.
Use o dispositivo de medida incluido na embalagem para a medicdo rigorosa da dose.

Instrugdes de utilizacdo da seringa doseadora:

Agite bem a suspenséo ja preparada.

1. Abra o frasco e adapte a seringa encaixando o adaptador no gargalo do frasco,

2. Inverta o frasco e retire a quantidade de suspensdo prescrita puxando o émbolo da seringa
para medicdo da quantidade de suspensdo a administrar. A seringa encontra-se graduada em mi
de suspenséo.

3. Coloque o frasco na posicdo inicial e retire a seringa do adaptador que ficara encaixado no
gargalo do frasco.

4. Administre o medicamento directamente na boca do animal com a seringa.

5. Coloque a tampa no frasco deixando o adaptador da seringa instalado e lave a seringa ap6s
utilizagao.

9. INSTRU(;C)ES COM VISTAAUMA UTILIZAQAO CORRECTA

Modo de preparacdo da suspensdo: adicionar lentamente dgua até & marca assinalada no
rotulo, inverter o frasco de imediato e agitar muito bem; juntar de novo agua até a referida
marca e voltar a agitar.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Comprimidos revestidos

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local seco.

Os comprimidos partidos devem ser recolocados no blister aberto e utilizados no espago de um
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dia

PG para suspensdo oral

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local seco e ao abrigo da luz.

A suspensdo depois de preparada deve ser mantida no frigorifico (2°C — 8°C) bem fechada e
utilizada dentro de 10 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O uso inapropriado do medicamento pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana a
amoxicilina/acido clavulanico.

Em animais com disfungéo hepatica ou renal, a dosagem deve ser cuidadosamente avaliada.

A utilizacdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter em
consideragdo as politicas oficiais e locais relativas a utilizagdo de agentes antimicrobianos. Deve
ser usado o tratamento antibiGtico de espectro estreito sempre que os testes de sensibilidade
sugiram eficacia nessa abordagem.

Recomenda-se precaugdo no uso em pequenos herbivoros além dos mencionados no ponto 5.

N&o administrar a equinos e ruminantes.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s a injeccéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode originar
reacgdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reaccdes alérgicas a estas substancias
podem ocasionalmente ser graves.

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

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢do tais como rash cutneo, consulte um médico e
mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Inchaco da face, labios ou olhos, ou
dificuldade respiratdria sdo sintomas mais graves e requerem atengdo médica urgente.

Lavar as méos apos a utilizacéo.

Utilizacdo durante a gestagao e a lactacao

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

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo

O cloranfenicol, os macrdlidos, as sulfonamidas e as tetraciclinas podem inibir o efeito
antibacteriano das penicilinas devido ao rapido estabelecimento da ac¢do bacteriostatica.

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

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.
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Sobredosagem

O medicamento veterinario tem baixa toxicidade e é bem tolerado quando administrado por via
oral a cdes e gatos.

Ndo foram observados efeitos adversos apds a administracdo didria de 3 vezes a dose
recomendada durante 8 dias, e ap6s a administracdo diaria da dose recomendada durante 21
dias.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGCAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Setembro 2022

15. OUTRAS INFORMACOES

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

N&o utilizar o medicamento veterinario se forem observados sinais visiveis de deterioracao,
Comprimidos revestidos: embalagens de 16 e 100 unidades. P6 para suspensdo oral: frascos de
30ml e 60ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o titular da
Autorizacdo de Introducéo no Mercado.
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