ol REPU'BLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Noroclav 500 mg comprimidos palataveis para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):

Amoxicilina (como trihidrato de amoxicilina) 400 mg
Acido clavulanico (como clavulanato de potassio) 100 mg
Excipientes:

Azorubina (E122) 2,45mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.
Comprimido circular biconvexo cor-de-rosa, com sulco e 500 gravado nas faces opostas. O
comprimido pode ser dividido em partes iguais.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Caninos (cées).
4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento das seguintes infecBes provocadas por estirpes de bactérias produtoras de beta-
lactamase sensiveis a amoxicilina e &cido clavulanico:
e InfecBes cutdneas (incluindo piodermites superficiais e profundas) causadas por
estafilococos suscetiveis;
e Infe¢des do trato urinario causadas por estafilococos ou Escherichia coli suscetiveis;
e Infegdes respiratdrias causadas por estafilococos suscetiveis;
e  Enterites causadas por Escherichia coli suscetivel.

E recomendado realizar testes de sensibilidade adequados antes de iniciar o tratamento. O
tratamento sO deve prosseguir se se comprovar sensibilidade a combinacéo.
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4.3  Contraindicacgdes

N&o usar em animais com conhecida hipersensibilidade a penicilina ou a outras substancias do
grupo dos betalactamicos.

N&o usar em coelhos, cobaios, hamsters e gerbilos.

N&o usar em animais com disfuncéo renal séria acompanhada por anuria e oligdria.

N&o usar 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 utilizacdo em animais

A utilizag&o inapropriada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana a amoxicilina/acido clavulanico.

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

A utilizagdo do medicamento veterindrio deve basear-se em testes de sensibilidade e deve
atender-se as politicas antimicrobianas oficiais e locais. Deve ser utilizado o tratamento
antibidtico de espectro estreito sempre que os testes de sensibilidade sugiram eficacia nessa
abordagem.

Recomenda-se precaucdo no uso em pequenos herbivoros além dos mencionados no ponto 4.3.
N&o administrar a cavalos e animais ruminantes.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos injecéo, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. Hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reagdes
cruzadas com cefalosporinas e vice-versa. Reacdes alérgicas a estas substancias podem,
ocasionalmente, ser graves.

Este medicamento veterinario ndo deve ser manipulado por pessoas sensiveis ou que foram
aconselhadas a ndo trabalhar com estas preparagdes.

A manipulacdo deste medicamento devera efetuar-se com grande cuidado, tomando as precaugdes
recomendadas de modo a evitar a exposi¢do ao mesmo.

Se ap06s o contacto com o medicamento desenvolver sintomas tais como erupcdo cuténea, deve
procurar conselho médico. Tumefacdo do rosto, labios e olhos, ou dificuldade respiratéria sao
sintomas mais graves que requerem atencdo médica urgente.

Lavar as maos apo0s utilizacao.

4.6 Reagdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer, com estes agentes, rea¢des de hipersensibilidade néo relacionada com a dose.
Podem ocorrer sintomas gastrointestinais (diarreia, vomitos) apds administracdo do medicamento
veterinario.
Podem ocorrer ocasionalmente reagdes alérgicas (p.e. reagdes cutaneas e anafilaxia).
Em casos de reacdes alérgicas deve suspender-se o tratamento.
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4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos

Estudos em animais de laboratério ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos.
Utilizar de acordo com a avaliacdo de risco/beneficio feita pelo veterinario responsavel.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

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

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

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o melhor possivel
para evitar subdosagem.

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

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

Peso corporal (kg) Numero de comprimidos (500 mg) 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 indicagOes: a maior parte dos casos responde ao tratamento
entre 5 e 7 dias.

Casos cronicos ou refratarios: nestes, onde existe dano tecidular considerével, pode ser necessaria
uma duragdo terapéutica maior na medida em que proporciona mais tempo para a recuperacao dos
tecidos afetados.

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

N&o foram reportados efeitos adversos apds administracdo diaria 3 vezes a dose recomendada
para 8 dias, e ap6s administracéo da dose recomendada para 21 dias.
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4.11 Intervalo(s) de segurancas
N&o aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibidtico de uso sistémico: amoxicilina e inibidor enzimético
Cddigo ATCvet: QJ01CR02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é um antibiotico betalactamico e a sua estrutura contém o anel betalactamico e o
anel tiazolidina comuns a todas as penicilinas. A amoxicilina mostra atividade contra as bactérias
suscetiveis Gram-positivas e Gram-negativas.

Os antibidticos betalactamicos impedem a formag&o da parede celular bacteriana por interferéncia
na Ultima fase da sintese dos peptidoglicanos. Inibem a atividade das enzimas transpeptidases,
que catalisam a ligacéo cruzada das unidades dos polimeros glicopeptideos que formam a parede
celular. Exercem agdo bactericida, mas causam somente a lise das células em crescimento.

O 4acido clavulanico é um dos metabolitos naturais do Streptomyces clavuligerus. Tem uma
estrutura similar ao nucleo da penicilina, incluindo a posse de um anel betalactdmico. O acido
clavulanico é um inibidor da betalactamase, atua inicialmente competitivamente, mas por fim de
modo irreversivel. O acido clavulanico ird penetrar a célula bacteriana, ligado a ambas as
betalactamases, extracelulares e intracelulares.

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

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

Gram-positivas:

Estafilococos (incluindo estirpes produtoras de R-lactamase)
Clostrideos
Estreptococos

Gram-Negativas:

Escherichia coli (incluindo as principais estirpes produtoras de R-lactamase)
Campilobacter spp

Pasteurella

Proteus spp
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Estd demonstrada resisténcia do Enterobacter spp, Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus
aureus meticilino-resistentes. Cées diagnosticados com infe¢es por Pseudomonas ndo devem ser
tratados com esta combinacéo antibiotica. Esté reportada uma tendéncia de resisténcia de E.coli.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina é bem absorvida apds a administragdo oral. Em cées a biodisponibilidade sistémica
é de 60-70%. A amoxicilina (pKa 2.8) tem um volume de distribuicdo aparentemente pequeno,
uma fraca ligacdo as proteinas plasmaticas (34% nos cdes) e uma curta semivida devido a
excre¢do tubular ativa pelos rins. Depois da absorcao, as maiores concentraces sdo encontradas
nos rins (urina) e na bilis e depois no figado, pulmdes, coracdo e baco. A distribuicdo da
amoxicilina pelo liquido cefalorraquidiano é baixa, s6 ndo o é se as meninges estiverem
inflamadas.

O é&cido clavulanico (pK1 2.7) é também bem absorvido ap6s administracdo oral. A penetragdo no
liquido cefalorraquidiano também é fraca. A ligacéo as proteinas plasmaticas é aproximadamente
de 25% e a semivida de eliminagéo é curta. O &cido clavulanico é eliminado por excrecéo renal
(ndo modificado na urina).

Apo6s administracdo oral da apresentacdo de 50 mg na dose recomendada de 12.5 mg de
principios ativos combinado /kg a cées, sdo observados os seguintes parametros: Cmax de 6.30
+/- 0,45 pg/ml, Tmax de 1.98 +/- 0.135 h e AUC de 23.38 +/- 1.39 pg/ml.h para amoxicilina e
Cmax de 0.87 +/- 0.1 ug/ml, Tmax de 1.57 +/- 0.177 hrs e AUC de 1.56 +/- 0.24 mg/ml.h para o
acido clavulanico.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Glicolato sodico de amido (tipo A)
Copovidona

Estearato de Magnésio

Celulose Microcristalina

Dioxido de Silicone

Carbonato de Célcio

Carbonato de Magnésio pesado
Sabor a carne

Azorubina (E122)

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.
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Qualquer comprimido partido devera ser colocado no blister aberto e utilizado no prazo de 1 dia.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local seco.

Qualquer comprimido dividido devera ser mantido na embalagem dos blisters.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Embalagens de 10,20,25 e 100 comprimidos em blisters de aluminio contendo 5 comprimidos por
blister.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 PrecaucOes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

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

027/01/07RFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Agosto 2007/ fevereiro 2011.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro 2019.
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CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroclav 500 mg comprimidos palataveis para cées

‘ 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Noroclav 500 mg Comprimidos Palataveis para cées, para administracao oral; cada comprimido
contém: Amoxicilina (como trihidrato de amoxicilina) 400 mg, Acido Clavulanico (como
clavulanato de potassio) 100 mg e Azorubina (E122) 2,45 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.
Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Noroclav 500 mg comprimidos palataveis para cées é apresentado em embalagens de:
10 comprimidos

20 comprimidos

25 comprimidos

100 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento das seguintes infecOes provocadas por estirpes de bactérias produtoras de
betalactamase sensiveis a amoxicilina e &cido clavulanico.
o Infecdes cuténeas (incluindo piodermites superficiais e profundas) causadas por
estafilococos suscetiveis;
e InfecBes do trato urindrio causadas por estafilococos ou Escherichia coli
suscetiveis;
o InfecBes respiratorias causadas por estafilococos suscetiveis;
Enterites causadas por Escherichia coli suscetivel.

Estd recomendado realizar testes de sensibilidade adequados antes de iniciar o tratamento. O
tratamento sO deve prosseguir se se comprovar sensibilidade a combinacéo.
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| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o melhor possivel
para evitar subdosagem.

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

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

Peso corporal (kg) Numero de comprimidos (500 mg)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 indica¢fes: a maior parte dos casos responde ao tratamento
entre 5 e 7 dias.

Casos cronicos ou refratarios: nestes, onde existe dano tecidular considerével, pode ser necessaria
uma duragdo terapéutica maior na medida em que proporciona mais tempo para a recuperagao dos
tecidos afetados.

8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Nao aplicavel

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

N&o usar em animais com conhecida hipersensibilidade a penicilina ou a outras substancias do
grupo dos betalactamicos.

N&o usar em coelhos, cobaios, hamsters e gerbilos.

N4o usar em animais com disfuncéo renal séria acompanhada por andria e oliguria.

N&o usar em casos de conhecida resisténcia a esta combinagéo.

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apés injecdo, inalagéo,
ingestdo ou contacto com a pele. Hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reagdes
cruzadas com cefalosporinas e vice-versa. ReacBes alérgicas a estas substancias podem,
ocasionalmente, ser graves.
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Este medicamento veterindrio ndo deve ser manipulado por pessoas sensiveis ou que foram
aconselhadas a ndo trabalhar com estas preparagdes.

A manipulacdo deste medicamento devera efetuar-se com grande cuidado, tomando as precaucdes
recomendadas de modo a evitar a exposi¢cdo ao mesmo.

Se apds o contacto com o0 medicamento desenvolver sintomas tais como erupgdo cutanea, deve
procurar conselho médico. Tumefagdo do rosto, l&bios e olhos, ou dificuldade respiratéria séo
sintomas mais graves que requerem atencdo médica urgente.

Lavar as maos apds utilizacao.

10. PRAZO DE VALIDADE

2 anos.
VAL {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar em local seco.
Qualquer comprimido partido devera ser colocado no blister aberto e utilizado no prazo de 1 dia.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELI’MINAQAO 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 a legislagdo em vigor.

13. MENCAO “E)SCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINA‘RIO” E COISDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for
caso disso

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.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro 2019
Pdgina 9 de 16



e REPIjBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS a V

g PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL Diregac Geral
‘ e entacao

e Veterinaria

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

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

027/01/07RFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}

Distribuidor:

Prodivet-Zn, Nutricdo e Comércio de Produtos Quimicos,
Farmacéuticos e Cosméticos, SA

Av. Infante D. Henrigue n°333 H 3° Piso Esc. 41

1800-282 Lisboa
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INDICACOES MiNIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER”

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroclav 500 mg Comprimidos Palataveis para cdes

| 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 {numero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

N&o conservar acima de 25°C.
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FOLHETO INFORMATIVO
Noroclav 500 mg Comprimidos Palataveis para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo 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

Camlough Road

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda do Norte

Distribuido por:
Prodivet-Zn, Nutricdo e Comércio de Produtos Quimicos,

Farmacéuticos e Cosméticos, SA
Av. Infante D. Henrigue n°333 H 3° Piso Esc. 41
1800-282 Lisboa

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroclav 500 mg Comprimidos Palataveis para cées

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Noroclav 500 mg Comprimidos Palativeis para cdes para administracdo oral em cées.

Cada Noroclav 500 mg Comprimidos Palataveis para cdes contém: Amoxicilina (como trihidrato

de amoxicilina) 400 mg, Acido clavulanico (como clavulanato de potassio) 100 mg e
Azorubina (E122) 2,45 mg
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Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais.

4. INDICACOES:

Tratamento das seguintes infecBes provocadas por estirpes de bactérias produtoras de
betalactamase sensiveis a amoxicilina e &cido clavulanico:
o Infecbes cuténeas (incluindo piodermites superficiais e profundas) causadas por
estafilococos suscetiveis;
o InfecBes do trato urinario causadas por estafilococos ou Escherichia coli
suscetiveis;
InfecBes respiratdrias causadas por estafilococos suscetiveis;
Enterites causadas por Escherichia coli suscetivel.

Estd recomendado realizar testes de sensibilidade adequados antes de iniciar o tratamento. O
tratamento sO deve prosseguir se se comprovar sensibilidade a combinagéo.

5. CONTRAINDICAGOES

N&o usar em animais com conhecida hipersensibilidade a penicilina ou a outras substancias do
grupo dos betalactamicos.

N&o usar em coelhos, cobaios, hamsters e gerbilos.

Ndo usar em animais com disfuncéo renal séria acompanhada por andria e oliguria.

N&o usar em casos de conhecida resisténcia a esta combinag&o.

N&o administrar a cavalos e animais ruminantes.

6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer, com estes agentes, reacdes de hipersensibilidade néo relacionada com a dose.
Podem ocorrer sintomas gastrointestinais (diarreia, vomitos) apds administracdo do medicamento
veterinario.

Podem ocorrer ocasionalmente reagdes alérgicas (p.ex. reacdes cutaneas e anafilaxia).

Em casos de reacGes alérgicas deve suspender-se o tratamento.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Caninos (cées).

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

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado o melhor possivel
para evitar subdosagem.
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Administracdo por via oral. A dosagem é de 12,5 mg de principios ativos combinados/ kg de peso
corporal, duas vezes ao dia. Os comprimidos podem ser fracionados e adicionados a uma pequena
guantidade de alimento.

A tabela seguinte destina-se a guia de dispensa do produto na dose recomendada de 12,5 mg de
principios ativos combinados por kg duas vezes ao dia.

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

Duracdo do tratamento:

Casos de rotina envolvendo todas as indicacGes.A maior parte dos casos responde ao tratamento
entre 5 e 7 dias.

Casos cronicos ou refratarios: nestes, onde existe dano tecidular consideravel, pode ser necessaria
uma duragdo terapéutica maior na medida e que proporciona mais tempo para a recuperacgéo dos
tecidos afetados.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Néo aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco.
Qualquer comprimido partido devera ser colocado no blister aberto e utilizado no prazo de 1 dia.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A utilizacdo inapropriada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana a amoxicilina/acido clavulanico.

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

A utilizacdo do medicamento veterindrio deve basear-se em testes de sensibilidade e deve
atender-se as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Estudos em animais de laboratério ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos.
Utilizar de acordo com a avaliacao de risco/beneficio feita pelo veterinario responsavel.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro 2019
Pagina 14 de 16



ol REP[.’IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

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

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

Recomenda-se precaucdo no uso em pequenos herbivoros além dos mencionados nas
contraindicagdes.

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

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apés inje¢do, inalagéo,
ingestdo ou contacto com a pele. Hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reacoes
cruzadas com cefalosporinas e vice-versa. ReacBes alérgicas a estas substancias podem,
ocasionalmente, ser graves.

Este medicamento veterinario ndo deve ser manipulado por pessoas sensiveis ou que foram
aconselhadas a ndo trabalhar com estas preparagoes.

A manipulacgdo deste medicamento veterinario devera efetuar-se com grande cuidado, tomando as
precaucOes recomendadas de modo a evitar a exposi¢do a0 mesmo.

Se apds o contacto com o medicamento desenvolver sintomas tais como erupgdo cutanea, deve
procurar conselho médico. Tumefagdo do rosto, labios e olhos, ou dificuldade respiratoria séo
sintomas mais graves que requerem atengdo médica urgente.

Lavar as méos apos utilizacéo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELI’MINAQAO 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 a legislacdo em vigor.

14, DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO:

Outubro 2019.

15. OUTRAS INFORMAGCOES:

APRESENTACOES:

Embalagens de 10,20,25 e 100 comprimidos em blisters de aluminio contendo 5 comprimidos por

blister.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

INFORMACOES:

A amoxicilina é um antibi6tico de amplo espectro de atividade bactericida contra bactérias Gram-

positivas e Gram-negativas. A resisténcia a muitos antibidticos é provocada por enzimas
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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betalactamases que destroem o antibidtico antes que ele possa atuar sobre as bactérias. O 4cido
clavulanico no Noroclav neutraliza esse mecanismo de defesa através da inativacdo das
betalactamases, tornando assim 0s organismos sensiveis ao rapido efeito bactericida da
amoxicilina em concentra¢es prontamente atingivel nos organismos.

Estudos em animais de laborat6rio ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos.
Utilizar de acordo com a avaliagdo de risco/beneficio feita pelo veterinario responsavel.

USO VETERINARIO
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