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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Lamox 800 mg/g P6 para administracao na agua de bebida parafrangos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substincia activa:

Amoxicilina (tri-hidrato) 800 mg/g
(equivalente aamoxicilina 697 mg/g)
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.
3.  FORMA FARMACEKEUTICA

PG para administragdo na agua de bebida.
P6 branco, esbranquigado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Galinhas (frangos de carne) e suinos.

4.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecgOes em frangos (carne) e suinos, causadas por bactérias sensiveis aamoxicilina,
incluindo para 0s suinos Actinobacillus pleuropneumoniae € Streptococcus suis, € Escherichia coli
paraos frangos.

4.3 Contra-indicacoes

N&o administrar em casos de conhecida hipersensibilidade as penicilinas ou outras substancias do
grupo B-lactamico.

N&o administrar a galinhas produtoras de ovos destinados ao consumo humano.

Ndo administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters, gerbilos ou qualquer outro pequeno
herbivoro. N& administrar em caso de conhecida resisténcia a substancia activa ou a outros
antibi6ticos B-lactémicos.

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
O medicamento veterinério ndo € eficaz contra bactérias produtoras de beta-lactamases.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
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Precaucdes especiais para utilizacado em animais

Devido a provavel variabilidade (tempo, geogréfica) na ocorréncia de resisténcia bacteriana a
amoxicilina, a amostragem bacteriolégica e testes de sensibilidade sdo recomendados.
O uso inadequado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana
as penicilinas e outros antibi6ticos beta-lactamicos. As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e
regionais, devem ser tidas em conta quando o medicamento veterinério for administrado. Devera ser
usada terapéutica antibacteriana de espectro estreito para tratamento de primeira linha, onde os testes
de susceptibilidade sugiram a provave eficacia desta abordagem. O uso prolongado ou repetido do
medicamento veterinério deve ser evitado com a melhoria das préticas de gestéo (tais como a limpeza
e desinfec¢do).

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

Evitar inalagdo do po, Utilizar equipamento de proteccéo, constituido por vestuario, luvas e mascara
guando manusear ou reconstituir o medicamento veterinario.

Lavar as mdos ap0Os a administracdo. Em caso de exposicdo acidental dos olhos, lavar com agua
abundante.

As penicilinas e cafaosporinas podem causar reacgdes de hipersensibilidade (alergia) apds inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reaccles cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reaccles aérgicas a esta substéncias activas podem
ocasionalmente ser graves.

1)N&o manusear este medicamento veterindrio se souber ser sensivel ou se foi alertado para ndo
manusear estes medicamentos veterinarios.

2)Manusear este medicamento veterinario com grande cuidado de forma a evitar exposi¢éo, tendo
em conta as precaucdes recomendadas.

3) Se desenvolver sintomas apOs exposicdo como rash cutdneo, deve procurar aconsel hamento
médico e mostrar este aviso. Tumefacgdo da face, [&bios ou olhos, ou dificuldade respiratoria
s80 sintomas mais graves que requerem atencdo médica urgente. .

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer reaccBes de hipersensibilidade. A gravidade destas podem variar desde rash cuténeo a
choque anafil &tico.

Se ocorrer suspeita de reaccdo adversa, deve-se suspender o tratamento.

4.7 Utilizacdo durante a gestacgio, lactacio e postura dos ovos

N& administrar a galinhas produtoras de ovos destinados a0 consumo humano. Administrar a
reprodutores apenas em conformidade com a avaliagdo risco / beneficio realizada pelo médico
veterinrio.

Os estudos de laborat6rio efectuados em ratos e coelhos néo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos, maternotdxicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em porcas gestantes ou lactantes.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinério responsavel.

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de intera ccio
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multiplicagdo. Assim, ndo é compativel com antibiéticos bacteriostéaticos (p.e. tetraciclinas) que
inibem a multiplicacdo. Ocorre sinergismo com antibiéticos -lactémicos e aminoglicosideos.

4.9 Posologia e via de administracio

P6 para administracéo na agua de bebida.

Galinhas:

A dose recomendada € de 10-20 mg/kg p.v. de medicamento veterinario (8-16 mg/kg de trihidrato de
amoxicilina) por dia, administrado na agua de bebida. A dose mais elevada esta recomendada para
tratamento de infeccbes mais graves. O tratamento deve ser administrado durante 3 a 5 dias
consecutivos. Pode usar-se a seguinte formula para calcular a quantidade de medicamento veter indrio
necessario por dia:

NUmero de animais x peso vivo médio (kg)
Gramas de medicamento veterinario por dia=

50 (para 20 mg/kg) ou 100 (para 10 mg/kg)

Se a quantidade necessaria de medicamento veterinério € calculada pela quantidade didriatotal de &gua
ingerida, podera usar-se 0 seguinte guia

- Aves 0-4 semanas de idade: 6-12 g medicamento veterinario / 100 litros de &guaingerida/ dia
- Aves com mais de 4 semanas: 10-20 g medicamento veterinario / 100 litros de &guaingerida/ dia

Suinos:
Em suinos, a dose recomendada é de 20 mg/kg peso vivo de medicamento veterindrio (16 mg
trihidrato de amoxicilina) diariamente por 3-5 dias consecutivos.

Medicacdo em bolus
E recomendado administrar medicamento veterindrio uma vez por dia, na dgua de bebida, com

restricdo do tempo no acesso a esta. O fornecimento de &gua é suspenso por 2 horas (menor em dias
mais quentes), antes de administrar a medicacao.

A guantidade diédria total calculada é espalhada na superficie de 5-10 litros de &gua limpa e mexida até
a dispersdo completa. Esta solucdo é entdo adicionada, enquanto se agita, a quantidade de agua de
bebida que sera consumida no espaco de aproximadamente 2 horas. A solubilidade méxima do
medicamento veterindrio em &gua a 20°C é de aproximadamente 6 g/litro. Quando toda a agua
medicada tiver sido consumida, voltar aligar a &gua corrente.

Medicac¢do continua:

Se, no entanto, for preferida a medicag@o continua, entdo a agua medicada deve ser renovada pelo
menos duas vezes ao dia.

Se a quantidade de medicamento veterinério for calculada através da ingestdo total diaria de &gua,
poderd usar-se o seguinte guia:

- Porcos 0-4 meses de idade: 20 g medicamento veterinario / 100 litros de &guaingerida/ dia
- Porcos com mais de 4 meses: 30 g medicamento veterinario / 100 litros de dguaingerida/ dia

Direccdo Geral de Veterinaria— DSMPUV
Ultima revisao do texto Maio de 2011
Pagina 4 de 17



-

(@

Ministéerio da

. DGV
Agricultura, Direcgdo-Geral
do Desenvolvimento de Veterinaria

Rural e das Pescas

Em qualquer caso, deve garantir-se que ndo existe acesso a agua ndo medicada enquanto se oferece a
agua medicada.
A égua medicada ndo consumida deve ser eliminada apés 12 horas.

De forma a assegurar uma dosagem correcta, o peso vivo deve ser determinado com a maior preciséo
possivel. A ingestdo de agua medicada encontra-se dependente da condi¢do clinica dos animais.
Assim, de maneira a garantir a dosagem correcta, deve gjustar -se a concentracdo de amoxicilina de
acordo com esta.

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

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras de frangos (carne): 2 dias.

Carne e visceras de suinos: 2 dias.

Ovos. Nao administrar a galinhas produtoras de ovos destinados ao consumo humano.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibidticos B-lactamicos, penicilinas.
Codigo ATCvet: QI01CA04

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A substancia activa, aamoxicilina, € um antibi6tico bactericida dependente do tempo, do grupo p-
lactémico. Actua por inibicdo da sintese da parede celular bacteriana. A amoxicilinando € resistente a
accdo das B-lactamases, que podem hidrolisar as moléculas, causando a abertura da estrutura do anel
B-lactdmico, tornando-o inactivo como antibidtico.

A amoxicilina é geralmente activa contra a maioria das bactérias gram-negativas e gram-positivas,
incluindo Actinobacillus pleuropneumoniae € Streptococcus suis €m SUINOS € Escherichia coli em

galinhas. E rara a existéncia de resisténcias nas estirpes de E. coli.

Geramente, o desenvolvimento prético de resisténcias in vitro contraaamoxicilina, tal como para
todas as penicilinas, ocorre lentamente e passo-a-passo, com uma resisténcia cruzada com outras
penicilinas com significado prético nos staphylococci. Quer os tratamentos de longa durag&o, quer a
subdosagem, podem potenciar 0 desenvolvimento de resisténcias antimicrobianas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apbs administracdo oral, aamoxicilina é rapidamente absorvida atingindo uma biodisponibilidade de
63% em aves e 39% em suinos. As concentragBes maximas de amoxicilina no plasma (entre 1-2
pg/ml) sdo alcancadas em 1-2 horas. A ligag8o a proteinas plasmaticas € baixa. A amoxicilinaé
amplamente distribuida pelo organismo. A amoxicilina é essencialmente eliminada pelos rins naforma
activa. Uma pequena parte da dose administrada de amoxicilina é excretada através da bilis e também
no leite.

Os tempos de semi-vida plasmética da amoxicilina, em frangos e suinos, é de aproximadamente 1 hora
e 2,5 a4 horas, respectivamente.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1 Lista de excipientes

Carbonato glicina de sodio
Macrogol 4000

6.2 Incompatibilidades
Desconhecida.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primério: 3 meses
Prazo de validade ap6s diluicdo ou reconstituicéo de acordo com as instrucfes: 12 horas

6.4 Precaucoes especiais de conservacao
Conservar atemperaturainferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem bem fechada de forma a proteger da humidade.

6.5 Natureza e composiciao do acondicionamento primario
Frasco de polipropileno com tampa de polipropileno e saco interior de LPDE

Apresentagdes:
Frascosde 100 g, 1 Kge5Kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.

1161 Budapeste
Otté u. 14
Hungria

8. NUMERO DA AUTORIZACA O DE INTRODUCAO NO MERCADO
254/01/10DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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29 de Abril de 2010
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio de 2011

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito areceita médico veterinaria.
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO >

Frasco de polipropileno 100g com tampa polipropileno e saco interior LDPE
Frasco de polipropileno 1Kg com tampa polipropileno e saco interior LDPE
Frasco de polipropileno 5Kg com tampa polipropileno e saco interior LDPE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lamox 800 mg/ g de p6 para uso em &gua potavel parafrangos e suinos
Amoxicilina de tri-hidrato

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substincias activas: Amoxicilina de tri-hidrato 800 mglg
(equivalente aamoxicilina 697 mg/g)

/3. FORMA FARMACEUTICA |

PG para solucdo oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1009, 1 kg, 5kg

|5.  ESPECIES-ALVO |

Galinhas (frangos de carne) e suinos.

| 6. INDICACAO (INDICACOES) |

Tratamento de infecgBes em frangos (carne) e suinos, causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina,
incluindo para 0s suinos Actinobacillus pleuropneumoniae € Streptococcus suis, € Escherichia coli
paraos frangos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral, através da &gua de bebida.

Dose média: A dose recomendada é de 10-20 mg/kg p.v. de medicamento veterinario (8-16 mg/kg de
trihidrato de amoxicilina) por dia parafrangos (carne) e 20 mg/Kg p.v. de medicamento veterinario
(26 mg/kg de trihidrato de amoxicilina), diariamente, para suinos.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Carne e visceras de aves. 2 dias.
Carne e visceras de porcos: 2 dias.
Ovos: Ndo administrar a galinhas produtoras de ovos para consumo humano.

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Evitar inalagdo do po, Utilizar equipamento de proteccdo, constituido por vestuario, luvas e mascara
guando manusear ou reconstituir o medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a administracdo. Em caso de exposi¢ao acidental dos olhos, lavar com agua
abundante.

As penicilinas e cefal osporinas podem causar reac¢Oes de hipersensibilidade (alergia) apos inalacéo,
ingest&o ou contacto com apele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reacgdes cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reacgdes alergicas a estas substancias activas podem
ocasionalmente ser graves.

1) Ndo manusear este medicamento veterinario se souber ser sensivel ou sefoi alertado paranéo
manusear estes medicamentos veterinarios.

2) Manusear este medicamento veterinario com grande cuidado de forma a evitar exposicéo,
tendo

em conta as precaucdes recomendadas.

3) Se desenvolver sintomas apOs exposicao como rush cuténeo, dev e procurar aconsel hamento

médico e mostrar este aviso. Inchaco daface, |&bios ou olhos, ou dificuldade respiratéria sdo
sintomas mais graves que requerem atencéo médica urgente.

10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicao de acordo com as instrucdes: 12 horas

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acimade 25° C.
Conservar na embalagem de origem bem fechada para proteger da humidade.

12.

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

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo a
legislacdo em vigor.

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso
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M edicamento veterinario sujeito areceita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Titul Autorizaca Intr daonoM
Lavet Pharmaceuticals Ltd.

1161 Budapeste

Otté u. 14

Hungria

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

254/01/10DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote { nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Lamox 800 mg/ g de pd para uso em agua potavel parafrangos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO 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:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.

1161 Budapeste

Otté u. 14

Hungria

Responsavel pelalibertacdo delote:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.

1161 Budapeste

Otté u. 14

Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lamox 800 mg/ g de pd para uso em agua potavel parafrangos e suinos
Amoxicilinatri-hidrato

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substincia(s) activa(s) por g:
Amoxicilinatri-hidrato 800 mg

(equivalente aamoxicilina 697 mg/qg)
4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infeccBes em frangos (carne) e suinos, causadas por bactérias sensiveis aamoxicilina,
incluindo para 0s suinos Actinobacillus pleuropneumoniae € Streptococcus suis, € Escherichia coli
paraos frangos.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em casos de conhecida hipersensibilidade as penicilinas ou outras substancias do
grupo B-lactémico.

N&o administrar a galinhas produtoras de ovos destinados ao consumo humano.

Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters, gerbilos ou qualquer outro pequeno
herbivoro. N&o administrar em caso de conhecida resisténcia a substancia activa ou a outros
antibiticos B-lactamicos.

6. REACCOES ADVERSAS
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Podem ocorrer reacctes de hipersensibilidade. A gravidade destas podem variar desde rash cuténeo a
choque anafil tico.
Se ocorrer suspeita de reaccdo adversa, deve-se suspender o tratamento.

7.  ESPECIES-ALVO
Frangos de carne e suinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Frangos (carne): A dose recomendada é de 10-20 mg/kg p.v. de medicamento veterinério (8-16 mg/kg
detrihidrato de amoxicilina) por dia, administrado na agua de bebida durante 3 a5 dias. A dose mais
elevada é aconselhada no tratamento de infeccdes severas.

Suinos: A dose recomendada é de 20 mg/kg p.v. de medicamento veterinario (16 mg/kg de trihidrato
de amoxicilina) por dia, administrado na édgua de bebida durante 3 a5 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Pode usar-se a seguinte férmula para calcular a quantidade de Lamox 800 necessaria por dia:

NUmero de animais x peso médio vivo (kg)
Gramas de Lamox 800 por dia=

50 (para 20 mg/kg) ou 100 (para 10 mg/kg)

Se a quantidade necesséria de medicamento veterinario € calculada pela quantidade di&ria total de agua
ingerida, poderd usar-se 0 seguinte guia:

- Aves 0-4 semanas de idade: 6-12 g medicamento veterinario / 100 litros de &guaingerida/

dia

- Aves com mais de 4 semanas. 10-20 g medicamento veterinério / 100 litros de aguaingerida/

dia

Suinos:

O medicamento veterinério pode ser administrado como Bolus, ou de forma continua.

Medicagdo em bolus

E recomendado administrar medicamento veterinario umavez por dia, na dgua de bebida, com
resricdo do tempo no acesso a esta. O fornecimento de agua deve ser suspenso por 2 horas (menor em
dias mais quentes), antes de administrar a medicagéo.

A quantidade diariatotal calculada é espalhada na superficie de 5-10 litros de &gua limpa e mexida até
adispersdo completa. Esta solucéo € ent&o adicionada, enquanto se agita, a quantidade de &gua de
bebida que ser& consumida no espaco de aproximadamente 2 horas. A solubilidade maximado
medicamento veterinario em &gua a 200C é de aproximadamente 6 g/litro. Quando toda a dgua
medicada tiver sido consumida, voltar aligar a agua corrente.

Medicagdo continua:
Se, no entanto, se prefere a medicacdo continua, entdo a dgua medicada deve ser renovada pelo menos
duas vezes ao dia
Se a quantidade de medicamento veterinario for calculada através da ingestdo total diaria de &gua,
poderd usar-se 0 seguinte guia:
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- Porcos 0-4 meses de idade: 20 g medicamento veterinario / 100 litros de &guaingerida/ dia

- Porcos com mais de 4 meses: 30 g medicamento veterinario / 100 litros de &guaingerida/ dia

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras de aves. 2 dias.
Carne e visceras de porcos: 2 dias.
Ovos: Ndo administrar a galinhas produtoras de ovos para consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar atemperaturainferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem bem fechada para proteger da humidade.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

N&o administrar em casos de conhecida hipersensibilidade a penicilina ou outras substancias do grupo
B-lactémico.

Devido a provavel variabilidade (tempo, geogréafica) na ocorréncia de resisténcia bacteriana a
amoxicilina, a amostragem bacteriolégica e testes de sensibilidade sd0 recomendados.
O uso inadequado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana
as penicilinas e outros antibi6ticos beta-lactdmicos. As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e
regionais, devem ser tidas em conta quando o medicamento veterindrio for administrado. Devera ser
usada terapéutica antibacteriana de espectro estreito para tratamento de primeira linha, onde os testes
de susceptibilidade sugiram a provavel eficacia desta abordagem. O uso prolongado ou repetido do
medicamento veterinario deve ser evitado com a melhoria das préticas de gestdo (tais como ali mpeza
e desinfecgdo).

N&o administrar a galinhas produtoras de ovos destinados ao consumo humano. Administrar a
reprodutores apenas em conformidade com a avaliagéo risco / beneficio realizada pelo médico
veterinario.

Os estudos de laborat6rio efectuados em ratos e coel hos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos, maternotoxicos.

A seguranca do medicamento veterin&rio ndo foi determinada em porcas gestantes ou lactantes.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

multiplicagdo. Assim, ndo € compativel com antibidticos bacteriostaticos (p.e. tetraciclinas) que
inibem a multiplicacdo. Ocorre sinergismo com antibiéticos p-lactémicos e aminoglicosideos.

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

Evitar inalacdo do pd, Utilizar equipamento de proteccdo, constituido por vestuario, luvas e mascara
quando manusear ou reconstituir o medicamento veterinario.

Lavar as maos apds a administracdo. Em caso de exposicéo acidental dos olhos, lavar com égua
abundante.

As penicilinas e cafalosporinas podem causar reacgdes de hipersensibilidade (alergia) apds inalagao,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reac¢Bes cruzadas
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com as cefalosporinas e vice-versa. As reaccdes aérgicas a esta substancias activas podem
ocasionalmente ser graves.

1)N&o manusear este medicamento veterinario se souber ser sensivel ou se foi aertado para ndo
manusear estes medicamentos veterinarios.

2)Manusear este medicamento veterinario com grande cuidado de forma a evitar exposicéo, tendo
em conta as precaugdes recomendadas.

3) Se desenvolver sintomas apls exposicao como rash cutaneo, deve procurar aconselhamento
médico e mostrar este aviso. Tumefaccdo da face, 1abios ou olhos, ou dificuldade respiratéria
S30 sintomas mai s graves que requerem atencao medica urgente.

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
ocom alegislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio de 2011
15. OUTRAS INFORMACOES

APRESENTACOES

Frasco de polipropileno 100g com tampa polipropileno e saco interior LDPE

Frasco de polipropileno 1K g com tampa polipropileno e saco interior LDPE

Frasco de polipropileno 5K g com tampa polipropileno e saco interior LDPE

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Para quaisquer informsacfes sobre este medicamento veterinério, queira contactar o representante
local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM N2 254/01/10DFVPT

Uso veterinario.
M edicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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