


La date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.

Tout demi-comprimé non utilisé doit étre remis dans la plaquette thermoformée et utilisé
dans les 12 heures. .

12. MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S)

Mises en garde particuliéres & chaque espece cible :

Le produit n'est pas indiqué en cas d'infection & Pseudomonas spp.

Précautions particuliéres d'emploi chez 'animal :

Dans la mesure du possible, le produit ne doit étre utilisé qu'apreés vérification de la
sensibilité des souches.

Les politiques officielles nationales et locales concernant I'utilisation des antibiotiques
doivent étre prises en compte.

L'utilisation du produit en dehors des recommandations de la notice peut augmenter la
prévalence des bactéries résistantes a 'association amoxicilline/acide clavulanique et
peut diminuer l'efficacité du traitement avec d'autres antibiotiques de la classe des
B-lactamines compte tenu de possibles résistances croisées.

Une tendance a la résistance de E.coli a été signalée, y compris pour des E.coli
multirésistantes.

Chez les animaux atteints d'insuffisance hépatique ou rénale, la posologie doit étre
soigneusement évaluée et le médicament ne doit étre utilisé qu'apres évaluation du
rapport bénéfice/risque établie par le vétérinaire responsable.

Une prudence particuliere est conseillée en cas d'utilisation chez de petits herbivores
autres que ceux mentionnés dans la rubrique « Contre-indications ».

Les comprimés a croquer sont aromatisés. Conserver les comprimés hors de portée des
animaux afin d'éviter toute ingestion accidentelle.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament
vétérinaire aux animaux :

Les pénicillines et les céphalosporines peuvent provoquer des réactions d’hypersensibilité
(allergie) aprés inhalation, ingestion ou contact cutané. L'hypersensibilité aux pénicillines
peut entrainer des réactions croisées aux céphalosporines et inversement.

Les réactions allergiques a ces substances peuvent occasionnellement étre graves.

Ne pas manipuler ce produit en cas d'allergie ou s'il vous a été conseillé de ne pas entrer
en contact avec ce type de molécule.

Manipuler ce produit avec soin afin d'éviter toute exposition, en prenant toutes les
précautions recommandées.

En cas d'apparition de symptomes, tels qu'une éruption cutanée, suite a 'exposition au
produit, consulter un médecin et lui montrer cette mise en garde. Un cedeéme de la face,
des lévres ou des yeux ou une difficulté a respirer constituent des symptémes plus
graves et nécessitent une prise en charge médicale d'urgence.

Se laver les mains aprés utilisation.

Afin d'éviter toute ingestion accidentelle, en particulier par un enfant, les comprimés
partiellement utilisés doivent étre replacés dans l'alvéole ouverte de la plaquette, qui doit
étre remise dans I'emballage extérieur et conservée en lieu sir hors de la vue et de la
portée des enfants.

Gestation et lactation :

Les études de laboratoire menées sur les rats et les souris n'‘ont pas mis en évidence
d'effets tératogéne, foetotoxique ou maternotoxique.

L'innocuité du médicament vétérinaire n'a pas été établie chez les chiennes gestantes et
allaitantes. Chez les femelles en gestation ou allaitantes 'utilisation ne doit se faire
qu'aprés évaluation du rapport bénéfice/risque établie par le vétérinaire responsable.
Interactions médicamenteuses ou autres formes d'interactions :

Le chloramphénicol, les macrolides, les sulfamides et les tétracyclines peuvent inhiber
I'effet antibactérien des pénicillines en raison de leur action bactériostatique rapide. Les
pénicillines peuvent amplifier I'effet des aminoglycosides.

Surdosage (symptomes, conduite d'urgence, antidotes) :

Des symptdmes gastro-intestinaux peu graves (diarrhée, nausée, vomissement) peuvent
survenir apres un surdosage du produit et un traitement symptomatique doit étre initié si
nécessaire.

Incompatibilités:

Aucune connue. . | ;

13. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageres.
Demandez & votre vétérinaire ou pharmacien pour savoir comment vous débarrasser des
médicaments dont vous n'avez plus besoin. Ces mesures contribuent a préserver
I'environnement.

14. DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE

Juillet 2021

15. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Plaquette thermoformée contenant 6 comprimés. Boites contenant 12, 60 ou 300
comprimés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

A usage vétérinaire. A ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire.

BE-V587840

o GEBRAUCHSINFORMATION
Cladaxxa® 400 mg/100 mg Kautabletten fiir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenien

DE: Mitvertreiber:

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Stralie 5

27472 Cuxhaven

Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cladaxxa® 400 mg/100 mg Kautabletten fir Hunde

Amoxicillin/Clavulansaure

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Kautablette enthalt:

Wirkstoffe:

Amoxicillin (als Amoxicillin-Trihydrat) 400 mg
Clavulansdure (als Kaliumclavulanat, verdiinnt) 100 mg

Rosafarbene, runde, marmorierte Tabletten mit einer Bruchrille auf einer Seite.

Die Tablette kann in gleiche Hlften geteilt werden.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung von durch Amoxicillin/Clavulanséure-empfindliche Keime

hervorgerufenen Infektionen: Hauterkrankungen (einschlieRlich tiefe und oberfléachliche

Pyodermien), Infektionen der Weichteile (z. B. Abszesse und Analbeutelentziindungen),

dentale Infektionen (z. B. Gingivitis), Infektionen des Harntrakts, Atemwegserkrankungen

(obere und untere Atemwege betreffend), Enteritis.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Wiistenrennmausen, Meerschweinchen, Hamstern, Kaninchen und

Chinchillas. Nicht bei Pferden und Wiederkauern anwenden.

Nicht anwenden bei schweren Nierenfunktionsstérungen mit Anurie und Oligurie.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Penicillin oder anderen

B-Lactamen oder einem der Hilfsstoffe.

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegeniiber der Kombination aus Amoxicillin und

Clavulansaure.

6. NEBENWIRKUNGEN

In sehr seltenen Fallen konnen Hypersensibilittsreaktionen bei behandelten Tieren

auftreten. In solchen Féllen sollte die Anwendung abgebrochen werden und eine

symptomatische Therapie erfolgen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann in sehr seltenen Fallen zu gastrointestinalen

Storungen (Durchfall, Erbrechen, ...) fihren. Abhangig von der Schwere der

unerwiinschten Nebenwirkungen und einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch einen

Tierarzt kann die Behandlung abgebrochen werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaRen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage

aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das

Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

BE: Alternativ kdnnen Berichte {iber Verdachtsfélle von Nebenwirkungen Gber das

nationale Meldesystem erfolgen (siehe FAGG-AFMPS website).

7. ZIELTIERART(EN)

Hund. .

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

Dosierung und Dosierungsfrequenz: 10 mg Amoxicillin und 2,5 mg Clavulanséure/kg

Korpergewicht (entsprechend 12,5 mg der Wirkstoffkombination pro kg Kérpergewicht),

zweimal taglich (entsprechend 25 mg der Wirkstoffkombination pro kg pro Tag).

Die folgende Tabelle dient als Hilfestellung fiir die Verabreichung des Tierarzneimittels in

der empfohlenen Dosierung:

Kérpergewicht Anzahl Tabletten pro Dosis, zweimal tglich

(kg)

<30,0 Verwenden Sie 40 mg/10 mg oder 200 mg/50 mg Tabletten
30,1-40,0 1

40,1-60,0 1%

60,1-80,0 2

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie
maglich bestimmt werden, um eine Unterdosierung zu vermeiden.

Therapiedauer: Die Mehrheit der Routinefélle spricht auf eine 5-7 tagige Therapie an. In
chronischen Fallen wird eine langere Therapiedauer empfohlen. Unter solchen
Umstanden liegt die gesamte Behandlungsdauer im Ermessen des Tierarztes, sollte aber
ausreichend lang sein, um eine vollsténdige Beseitigung der bakteriellen Infektion sicher
zu stellen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Falls das Tier die Tabletten nicht aus der Hand oder dem Napf akzeptiert, kdnnen die
Tabletten zerbrdselt und zu etwas Futter hinzugefiigt und sofort verabreicht werden.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht Gber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach Ablauf des auf dem Blister und der Faltschachtel
angegebenen Verfalldatums nach ,verwendbar bis/EXP* nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht verwendete halbe Tabletten sollten in die Blisterpackung zuriickgelegt und
innerhalb von 12 Stunden verbraucht werden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir jede Zieltierart:

Dieses Tierarzneimittel ist nicht indiziert in Fallen, die Infektionen mit Pseudomonas spp.
beinhalten.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung der Kombination aus Amoxicillin und Clavulanséure sollte nur auf der
Basis eines Empfindlichkeitstests erfolgen.

Hierbei sind die amtlichen nationalen und drtlichen Regelungen tiber den Einsatz von
Antibiotika zu beachten.

Eine von den Vorgaben der Gebrauchsinformation abweichende Anwendung kann die
Prévalenz Amoxicillin- und Clavulanséure-resistenter Bakterien erhdhen und die
Wirksamkeit anderer Penicilline aufgrund mdglicher Kreuzresistenzen herabsetzen.
Eine Tendenz zur Entwicklung von Resistenzen bei E.coli wurde beschrieben,
einschlieRlich Resistenzen gegentiber mehreren Wirkstoffen (multidrug-resistant E.coli).
Bei Tieren mit einer Funktionsstorung der Leber und der Nieren sollte die Dosierung
vorsichtig abgewogen werden und die Anwendung des Tierarzneimittels auf einer
Nutzen-Risiko-Bewertung eines Tierarztes basieren.

Bei anderen als im Abschnitt Gegenanzeigen genannten kleinen Pflanzenfressemn sollte
das Tierarzneimittel mit Vorsicht angewendet werden.

Die Kautabletten sind aromatisiert. Um eine versehentliche Einnahme der Tabletten zu
verhindern, sollten diese auBer Reichweite der Tiere aufbewahrt werden.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kdnnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) nach
Inhalation, Einnahme oder Hautkontakt verursachen. Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber
Penicillinen kann zu Kreuzreaktionen gegentiber Cephalosporinen und umgekehrt fiihren.
Allergische Reaktionen gegeniiber diesen Substanzen kdnnen gelegentlich
schwerwiegend sein.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber einem der Bestandteile bzw.
solchen denen von dem Kontakt mit derartigen Substanzen abgeraten wurde, sollten den
Kontakt mit diesem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel ist mit groRer Vorsicht zu handhaben und zur Vermeidung einer
Exposition sind alle empfohlenen Vorsichtsmafnahmen zu berticksichtigen.

Im Falle des Auftretens von Symptomen nach einer Exposition wie z. B. Hautausschlag
ist unverzliglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen. Schwellungen im Gesichtsbereich, der Lippen oder der Augen sowie
Atembeschwerden sind schwerwiegendere Symptome, die einer sofortigen arztlichen
Versorgung bedurfen.

Nach der Anwendung Hénde waschen.

Um eine versehentliche Einnahme, insbesondere durch Kinder, zu vermeiden, sollten
nicht verwendete angebrochene Tabletten in die Blisterpackung zuriickgelegt und im
Umkarton an einem sicheren Ort auBBer Sicht und Reichweite von Kindern gelagert
werden.

Trachtigkeit oder Laktation:

Laborstudien an Ratten und Méusen ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische
oder maternotoxische Effekte.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht an tréchtigen und laktierenden
Hiindinnen untersucht. Wenden Sie dieses Tierarzneimittel bei trachtigen und
laktierenden Tieren nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
verantwortlichen Tierarzt an.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Chloramphenicol, Makrolide, Sulfonamide und Tetrazykline kénnen die antimikrobielle
Wirkung von Penicillinen durch das schnelle Einsetzen der bakteriostatischen Wirkung
verhindern. Penicilline kénnen die Wirkung von Aminoglykosiden verstérken.
Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):

Milde gastrointestinale Symptome (Diarrhd, Ubelkeit und Erbrechen) kdnnen nach
Uberdosierung auftreten und eine symptomatische Therapie sollte, wenn erforderlich,
eingeleitet werden.

Inkompatibilitaten:

Keine bekannt. )

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

BE: Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel
zu entsorgen sind. Diese MaRnahmen dienen dem Umweltschutz

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht
mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

BE: Juli 2021

DE: Dezember 2023

15. WEITERE ANGABEN

Blister enthalten 6 Tabletten. Faltschachteln enthalten 12, 60 oder 300 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
BE:BE-V587840

Verschreibungspflichtig.

. FOLHETO INFORMATIVO:
Cladaxxa® 400 mg/100 mg comprimidos mastigaveis para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAOQ DE FABRICO RESPONSAVEL PELA

LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introduc&o no mercado e fabricante responsavel pela libertacéo

dos lotes:

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia i

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cladaxxa® 400 mg/100 mg comprimidos mastigéveis para caes

Amoxicilina/Acido clavulanico A

3. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido mastigavel contém:

Substéancia(s) ativa(s):

Amoxicilina (sob a forma de tri-hidrato de amoxicilina) 400 mg

Acido clavulanico (sob a forma de clavulanato de potéssio diluido) 100 mg

Comprimidos redondos, de cor rosa, mesclados e com ranhura num dos lados.

0O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

4. INDICAGAO (INDICAGOES)

Para o tratamento de infegdes causadas por bactérias sensiveis & amoxicilina e ao &cido

clavulanico, incluindo: infe¢des dérmicas (incluindo piodermite superficial e profunda);

infegdes dos tecidos moles (abcessos e saculite anal); infegGes dentarias (por exemplo,

gengivite); infegdes do trato urinario; doenga respiratéria (envolvendo o trato respiratorio

superior & inferior); enterite.

5. CONTRAINDICAGOES

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

administrar em cavalos e outros ruminantes.

N&o administrar em caso de disfungéo renal grave acompanhada de anria e oliguria.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas ou outras substancias do

grupo B-lactamico ou a qualquer excipiente.

N&o administrar em caso de resisténcia conhecida a combinagao de amoxicilina e acido

clavulanico.

6. REAGOES ADVERSAS

Muito raramente, podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade as penicilinas em animais

tratados; nestes casos, a administragdo do medicamento veterinario deve ser

descontinuada e administrado tratamento sintomatico.

Em casos muito raros, apés a administragéo do medicamento veterinario, podem ocorrer

perturbagdes gastrointestinais (diarreia, vomito, efc...). O tratamento pode ser

descontinuado, dependendo do grau de gravidade dos efeitos indesejaveis e da

avaliagdo de beneficiolrisco efetuada pelo médico veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:

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

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

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

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

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacdes
isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que

ndo mencionados, ou pense que o 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 (c&es). ; ) ;

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGAO

Administrag&o: para administragéo oral.

Dosagem e frequéncia: 10 mg de amoxicilina e 2,5 mg de &cido clavulanico / kg de peso

corporal (ou seja, 12,5 mg de substancias ativas associadas por kg de peso corporal),

duas vezes ao dia (correspondendo a 25 mg de substancias ativas combinadas por kg

por dia).

A tabela a seguir destina-se a ser um guia para administrar o medicamento veterinario na

dosagem recomendada:

Peso corporal Numero de comprimidos por dose, duas vezes ao dia
(ka)

<30,0 Usar comprimidos de 40 mg/10 mg ou 200 mg/50 mg
30,1-40,0 1

40,1-60,0 1%

60,1-80,0 2

Para assegurar uma dose correta, 0 peso corporal dos animais deve ser determinado tdo
precisamente quanto possivel para evitar subdosagem.

Se 0 animal ndo aceitar o comprimido da m&o ou da tigela, entdo o comprimido pode ser
desfeito, adicionado a um pouco de alimento e dado imediatamente.

Duragao do tratamento: a maioria dos casos de rotina responde a um tratamento de 5 a
7 dias. Em casos cronicos, um curso mais longo de tratamento é recomendado. Em tais
circunstancias, a duracéo total do tratamento deve ficar a critério do médico veterinario,
mas deve ser suficientemente longa para garantir a resolugdo completa da doenga
bacteriana. _ ;

9. INSTRUGOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

Se 0 animal ndo aceitar o comprimido da m&o ou da tigela, entdo o comprimido pode ser
desfeito, adicionado a um pouco de alimento e dado imediatamente.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Néo aplicavel. _ .

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no
blister depois de EXP. A validade refere-se ao Ultimo dia do més.

As metades dos comprimidos ndo utilizadas devem ser repostas no blister e
administradas no prazo de 12 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Este medicamento veterinrio n&o é indicado para casos de Pseudomonas spp.
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Sempre que possivel, a associagdo amoxicilina/acido clavulanico deve basear-se em
testes de sensibilidade.

As politicas antimicrobianas oficiais nacionais e locais devem ser levadas em
consideragdo quando o medicamento veterinario for usado.

A administragdo do medicamento veterindrio fora das instrugdes do RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina / &cido clavulénico e
reduzir a eficacia do tratamento com outras penicilinas, devido ao potencial de
resisténcia cruzada.

Foi relatada tendéncia de resisténcia de Escherichia coli, incluindo E. coli multirresistente.
Em animais com disfuncao hepatica e renal, a posologia deve ser cuidadosamente
avaliada e o uso do medicamento veterinario baseado na avaliagao de beneficiofrisco
efetuada pelo médico veterinario.

Recomenda-se precaugdo no uso em outros pequenos herbivoros para além dos listados
na secgdo Contraindicagdes.

Os comprimidos mastigaveis séo aromatizados. Para evitar ingestao acidental, guarde os
comprimidos fora do alcance dos animais.

PrecaucGes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario
20s animais:

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apés inalagéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a
reagdes cruzadas as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente as reagdes alérgicas a
estas substancias podem ser graves.

Né&o manusear este medicamento veterinario se souber que tem hipersensibilidade ou se
tiver sido aconselhado a néo trabalhar com tais preparagdes.

Manusear este medicamento veterinario com cuidado para evitar a exposicao, tomando
todas as precaugdes recomendadas.

Se apos a exposicéo desenvolver sintomas, tais como erupcao na pele, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe esta adverténcia. Edema da face, dos labios ou
olhos ou dificuldade em respirar s&o sintomas mais graves e requerem atengdo médica
urgente.

Lavar as maos apos a administragao.

Para evitar ingestéo acidental, principalmente por criangas, as partes dos comprimidos
néo utilizadas devem ser repostas no blister aberto, este deve ser guardado na caixa e
esta deve ser mantida em local seguro, fora da vista e do alcance das criangas.

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos e ratinhos nao revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos.

A seguranca do medicamento veterinario durante a gestagéo e lactagéo néo foi
determinada.

Administrar a cadelas gestantes e lactantes apenas em conformidade com a avaliagéo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo:

O cloranfenicol, os macrolideos, as sulfonamidas e as tetraciclinas podem inibir o efeito
antibacteriano das penicilinas devido ao rapido inicio da agao bacteriostatica. As
penincilinas podem potenciar o efeito dos aminoglicosideos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Podem ocorrer sintomas gastrointestinais ligeiros (diarreia, nduseas e vomitos) apds
sobredosagem do medicamento veterinario e o tratamento sintomético deve ser iniciado,
quando necessario.

Incompatibilidades principais:

Desconhecidas. : ;

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os
medicamentos veterinarios que ja ndo séo necessarios. Estas medidas contribuem para
a protegéo do ambiente. :

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro de 2023. B

15. OUTRAS INFORMAGOES

Blisters de 6 comprimidos.

Caixas de 12, 60 ou 300 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.



