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CLAVASEPTIN®P

Wt 71 PC

Antimicrobiano bactericida - betalactamico
USO VETERINARIO

FORMULA:
Cada comprimido de CLAVASEPTIN P 50 mg contém:

Amoxicilina (Tri-hidratada) 40,0 mg
Acido Clavulanico (Clavulanato de Pot4ssio) ......o.e.... 10,0 mg
Excipiente q.s.p 95,2 mg

Cada comprimido de CLAVASEPTIN P 62,5 mg contém:

Amoxicilina (Tri-hidratada) 50,0 mg
Acido Clavulanico (Clavulanato de Potassio) ........e... 12,5mg
Excipiente q.s.p 119,0 mg

Cada comprimido de CLAVASEPTIN P 250 mg contém:

Amoxicilina (Tri-hidratada) 200,0 mg
Acido Clavulanico (Clavulanato de Potassio) ........e.... 50,0 mg
Excipiente q.s.p 476,0 mg

Cada comprimido de CLAVASEPTIN P 500 mg contém:

Amoxicilina (Tri-hidratada) 400,0 mg
Acido Clavulanico (Clavulanato de Potdssio) ............. 100,0 mg
Excipiente q.s.p 952,0 mg

INDICAGOES:

Caes:

Indicado para o tratamento de infec¢des causadas por bactérias
sensiveis a amoxicilina em combinagao com o 4cido clavulanico,
sendo elas: Pasteurella multocida, Streptococcus canis e Escherichia
coli.

Gatos:

Indicado para o tratamento de infec¢des causadas por bactérias
sensiveis a amoxicilina em combinacdo com &cido clavulanico,
sendo elas: Pasteurella multocida, Staphylococcus intermedius,
Streptococcus canis e Escherichia coli.

VIA DE ADMINISTRAGCAO, MODO DE USO E DOSAGEM:
CLAVASEPTIN P deve ser administrado por via oral, na dose de
10 mg de amoxicilina e 2,5 mg de 4cido clavulanico por kg de
peso corporal, duas vezes ao dia. Os comprimidos podem ser
divididos em duas metades e a quantidade de comprimidos a ser
administrado dependerd da apresentacao do produto:

« CLAVASEPTIN P 50 mg: 1 comprimido para cada 4,0 kg de peso
vivo, a cada 12h.

« CLAVASEPTIN P 62,5 mg: 1 comprimido para cada 5,0 kg de
peso vivo, a cada 12h.

« CLAVASEPTIN P 250 mg: 1T comprimido para cada 20,0 kg de
peso vivo, a cada 12h.

« CLAVASEPTIN P 500 mg: 1T comprimido para cada 40,0 kg de
peso vivo, a cada 12h.

Apresentagoes: CLAVASEPTIN P 50mg CLAVASEPTIN P 62,5mg
. 1 comprimido para cada 1 comprimido
Peso vivo (kg) 4,0 kg de peso vivo para cada
Okgdep 5,0 kg de peso vivo
1,0-2,0 Y2
>2,0-4,0 1
> 4,0-6,0 1+%2
>6,0-8,0 2
1,0-2,5 V2
>2,5-5,0 1
>5,0-7,5 1+
>7,5-10,0 2
Apresentacgoes: CLAVASEPTIN P 250mg CLAVASEPTIN P 500mg
L. 1 comprimido
. 1 comprimido para cada
Peso vivo (kg) 20,0 kg de peso vivo para cada
/O kg dep 40,0 kg de peso vivo
8,0-10,0 V2
>10,0-20,0 1
>20,0-30,0 1+
>30,0-40,0 2 1
> 40,0-60,0 1+%
> 60,0-80,0 2

Apods a quebra do comprimido do CLAVASEPTIN P ao meio, a
segunda metade devera ser consumida em até 16 horas, sem
necessidade de protecéo especifica.

Em infec¢des graves, a dose pode ser duplicada para 20 mg de
amoxicilina / 5 mg de acido clavulanico / kg de peso vivo, duas

vezes por dia.

Duracéo do tratamento:

A duracédo do tratamento deve ser a critério do médico-veterinario.

Para garantir a dosagem correta, o peso vivo deve ser determinado
com a maior precisdo possivel para evitar subdosagem.

CONTRAINDICAGOES:

Nao use em animais com hipersensibilidade conhecida as
penicilinas e outras substancias do grupo dos Beta-lactamicos.
Nao administrar em gerbilos, porquinhos-da-india, hamsters,
coelhos e chinchilas.

Uso durante a gestacdo e lactacdo: a seguranca do medicamento
nao foi determinada durante a gestacdo e lactacdo. Os estudos
de laboratério em ratos ndo apresentaram qualquer evidéncia
de efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou maternotdxicos. Use
o produto apenas em conformidade com a avaliagdo de risco/
beneficio realizado pelo médico-veterinario.

PRECAUGOES:

Precaucdes especiais para uso no animal:

- Em animais com alteracéo da funcdo hepatica e renal, a utilizacao
do produto deve estar sujeita a uma avaliagao risco/beneficio pelo
médico-veterindrio e a posologia avaliada com cuidado.

+ O uso do medicamento deve ser baseado em testes de
sensibilidade.

« O uso inadequado do produto pode aumentar a prevaléncia de
bactérias resistentes a amoxicilina / dcido clavulanico.

Precaucdes especiais a serem adotadas pela pessoa que
administra o medicamento veterinario:

- Penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade
(alergia) apo6s a injecdo, inalagao, ingestao ou contato com a pele.
Hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reagdes cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reacoes alérgicas a estas
substancias podem ocasionalmente ser graves.

« Ndo manipular este medicamento se vocé é sabidamente
alérgico(a), ou se tiver sido aconselhado a nao trabalhar com tais
preparagoes.

« Manusear este produto com muito cuidado para evitar exposicao,
tomando as precaugdes recomendadas.

« Se vocé desenvolver sintomas apds a exposicdo, tais como
erupgdes na pele, vocé deve procurar aconselhamento médico e
mostrar esta bula ao médico. Inchago da face, labios ou olhos ou
dificuldade para respirar sdo sintomas mais graves e requerem
atencdo médica urgente.

« Lavar as mdos ap6s manusear os comprimidos.

EFEITOS COLATERAIS:

Voémito e diarréia podem ser observados. O tratamento pode ser
descontinuado, dependendo da gravidade dos efeitos indesejaveis
e da avaliacdo de risco/beneficio por um médico-veterinario.

Reagodes de hipersensibilidade (reagbes alérgicas na pele, anafilaxia)
podem ser observadas. Nestes casos, interrompa a administracao
do produto e realize um tratamento sintomético.

SOBREDOSAGEM:

Em um estudo com caes e gatos onde foi utilizado 3 vezes a dose
recomendada por um periodo de 28 dias, houve uma diminuicao
nos valores de colesterol e foram observados episddios de vomito
em gatos e de diarreia em cdes. Neste caso é aconselhado um
tratamento sintomaético.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

A atividade bactericida da amoxicilina pode ser reduzida com a
utilizacdo simultanea de substancias bacteriostaticas, tais como
macrolideos, tetraciclinas e sulfonamidas.

PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS:

Amoxicilina:

A amoxicilina é uma aminobenzilpenicilina sintética, pertencente a
familia das penicilinas B-lactamicas, e possui a eficacia e seguranca
relativos a ampicilina.

Estruturalmente, aamoxicilina se difere da ampicilina com a adigao
de um grupo p-hidroxil.

Assim como os antibioticos B-lactamicos, a amoxicilina se liga a
uma proteina especifica, interferindo com a atividade de enzimas
importantes para a sintese de um componente da parede celular



bacteriana. Em geral, os antibidticos -lactamicos previnem
a formacdo da parede celular, interferindo com os estagios
finais da sintese de peptidoglicano. A inibicdo da atividade da
transpeptidase e de outras enzimas peptidoglicano-ativas é
denominada de proteinas de ligacao a penicilina, que catalisam
a ligacdo cruzada das unidades dos polimeros de glicopeptideo
que formam a parede celular. O estdgio final na acdo da amoxicilina
provavelmente envolve a inativacdo de um inibidor de enzimas
autoliticas na parede celular. Essa droga exerce uma agao
bactericida, mas causa a lise somente de células em crescimento.

Acido Clavulanico:

O acido clavulanico é um inibidor “suicida” irreversivel de
B-lactamases intracelular e extracelular, efetivo contra uma
ampla variedade dessas enzimas. O acido clavulanico, portanto,
protege a amoxicilina da inativacao de muitas pB-lactamases. A
sua adicdo a amoxicilina aumenta a susceptibilidade de cepas
resistentes de bactérias aerdbicas e anaerdbicas, gram-negativas
e gram-positivas, onde a resisténcia é causada pela producdo de
B-lactamases.

PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS:

Em cdes:

Um estudo realizado em 8 caes da raca Beagle, ap6s a administracao
repetida do CLAVASEPTIN P na posologia de 12,5 mg/Kg, duas
vezes ao dia, por 7 dias, mostrou que: (1) ndo ha acumulo da
amoxicilina e do acido clavulanico, comprovado pela auséncia
da diferenca significativa entre o Cmax observado apds a 1°e a
132 administracdo e entre o AUCINF apds a 1° administracdo e o
AUClast ap6s a 13° administracdo, (2) o steady state é alcancado no
primeiro dia de tratamento para ambos os ativos e (3) a presenca
de alimento diminui a biodisponibilidade da amoxicilina, porém,
a biodisponibilidade do acido clavulanico nédo é afetada.

Em gatos:
Um estudo realizado em 8 gatos saudaveis, apds a administracao

repetida do CLAVASEPTIN P na posologia de 12,5 mg/Kg, duas
vezes ao dia, por 7 dias, mostrou que: (1) ndo ha acumulo da
amoxicilina e do acido clavulanico, comprovado pela auséncia
da diferenca significativa entre o Cmax observado apds a 1°e a
132 administracdo e entre o AUCINF apds a 1° administracdo e o
AUClast apds a 13° administracao; (2) o steady state é alcancado
no primeiro dia de tratamento para ambos os ativos e (3) a
presenca de alimento aumenta a taxa e a extensao da absorcao
da amoxicilina e aumenta a taxa de absor¢ao do acido clavulanico.

CONSERVAR O PRODUTO A TEMPERATURA AMBIENTE (15°C
A 30°C), EM LOCAL FRESCO E SECO E AO ABRIGO DA LUZ
SOLAR.

MANTER FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS E ANIMAIS
DOMESTICOS.

VENDA SOB PRESCRICAO DO MEDICO VETERINARIO.
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