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ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Lamoxsan 150 mg/ml suspensao injetavel para bovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Amoxicilina 150,0 mg.

(equivalente a 172,2 mg de tri-hidrato de amoxicilina)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Silica coloidal anidra

Oleato de sorbitano

Dicaprilocaprato de propilenoglicol

Suspensao injetavel.

Suspensdo oleosa branca a branca acinzentada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacao para cada espécie-alvo

Nos bovinos:

Tratamento de infegdes respiratorias provocadas por Mannheimia haemolytica e Pasteurella

multocida.

Nos suinos:
Tratamento de infegdes respiratdrias provocadas por Pasteurella multocida.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a penicilinas, cefalosporinas ou a algum dos
excipientes.
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Nao administrar em caso de disfungao renal grave, acompanhada por antria e oliguria.

Nao administrar em caso de infegdo por bactérias produtoras de betalactamases.

Nao administrar a equinos, uma vez que a amoxicilina, como todas as aminopenicilinas, pode afetar
de forma adversa a flora bacteriana do ceco.

Nao administrar a coelhos, lebres, cricetos (“hamsters™), porquinhos-da-india ou outros pequenos
herbivoros.

3.4 Adverténcias especiais

Este medicamento veterinario ndo € eficaz contra organismos produtores de betalactamases.

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a amoxicilina e outros antibidticos betalactimicos. A
administracdo do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando o teste de
suscetibilidade demonstra resisténcia a antibioticos betalactamicos, porque a sua eficacia pode ser
reduzida.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacao segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se
em informacgdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo
ao nivel de exploragdo ou ao nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve atender as politicas antimicrobianas oficiais e
locais. Os antibioticos de espectro estreito com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana
devem ser usados para tratamento de primeira linha quando o teste de suscetibilidade sugira a
provavel eficacia dessa abordagem.

A administracdo de leite descartado contendo residuos de amoxicilina a vitelos deve ser evitada até ao
fim do intervalo de seguranca para o leite (exceto durante a fase de colostro), porque pode selecionar
bactérias resistentes a agentes antimicrobianos na microbiota intestinal do vitelo e aumentar a
excregdo fecal destas bactérias.

Nao administrar por via intravenosa.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar uma reagdo alérgica a seguir a injecdo, inalagdo,
ingestdo ou absor¢do cutdnea acidental, que pode pdr a vida em risco. A hipersensibilidade as
penicilinas pode conduzir a sensibilidade cruzada com as cefalosporinas e vice-versa.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario. Manipular o medicamento veterinario com muito cuidado para evitar
a exposi¢ao.

Usar luvas e lavar as méos apds a administragdo do medicamento veterinario.

Em caso de contacto com a pele ou os olhos, enxaguar imediatamente com agua.

Nao fumar, comer nem beber ao manusear o medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apos a exposi¢do, tais como uma erup¢ao cutanea, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Inchago da face, labios ou olhos ou
dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem atengdo médica urgente.

Precaucgdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos e suinos:

Raros
o o Irritagdo no local de injegdo'
(1 a 10 animais/10 000 animais tratados):

. , . U
Frequéncia indeterminada (nio pode ser | Reagdo alérgica
calculada a partir dos dados disponiveis)

1) A frequéncia desta reagdo podera diminuir reduzindo o volume de injeg¢do por local de injecdo
(ver seccdo 3.9). A irritagdo é tipicamente de baixa intensidade com resolugdo espontdnea e
rapida.

2)A gravidade das reagdes varia de uma reagdo cutdnea ligeira, como urticdria, até choque
anafilatico. Em caso de reagoes alérgicas, o tratamento deve ser descontinuado e deve ser
iniciado um tratamento sintomatico.

A notificac¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterindrio, ao Titular da Autoriza¢do de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Para obter informagdes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do folheto informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos de amoxicilina. No entanto, a tolerancia do medicamento veterinario
ndo foi investigada durante a gestacdo e lactagdo em bovinos e suinos.

Nestes casos, administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao utilizar em conjunto com antibidticos que inibam a sintese das proteinas bacterianas, pois podem
antagonizar a agdo bactericida das penicilinas.

Uma vez que h4 evidéncias de antagonismo in vitro entre os antibidticos betalactamicos e os
antibioticos com agdo bacteriostatica (por exemplo, eritromicina e outros macroélidos, tetraciclinas,
sulfonamidas, etc.) geralmente, ndo se recomenda a administragdo simultdnea dos mesmos. Ocorre
sinergismo com outros antibidticos betalactdmicos e aminoglicosideos.

3.9 Posologia e via de administracio

Administrac¢do intramuscular.

Para assegurar uma dosagem correta e evitar a subdosagem, o peso corporal deve ser determinado
com a maior precisao possivel.

Dosagem: 15 mg de amoxicilina por kg de peso corporal, correspondente a 1 ml de medicamento
veterinario por 10 kg de peso corporal.

A administrag@o deve ser repetida uma unica vez apos 48 horas.
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Agitar o frasco vigorosamente para obter a ressuspensdo completa antes da administragdo.

Em bovinos, ndo administrar mais de 20 ml do medicamento veterinario por local de injegdo.

Em suinos, ndo administrar mais de 6 ml do medicamento veterinario por local de injecao.

Deve ser utilizado um local de injecao diferente para cada administragéo.

Para frascos de 100 ml: ndo perfurar o frasco mais de 15 vezes: se necessario, utilizar seringas
automaticas.

Para frascos de 250 ml: ndo perfurar o frasco mais de 20 vezes: se necessario, utilizar seringas
automaticas.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A amoxicilina tem uma grande margem de seguranga.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 18 dias.

Leite: 72 horas.

Suinos:

Carne e visceras: 20 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QJO1CA04.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A amoxicilina ¢ um antibiotico de largo espectro da familia das aminopenicilinas. Quimicamente, ¢

semelhante a ampicilina. A amoxicilina possui atividade bactericida contra bactérias Gram-positivas e

bactérias Gram-negativas. A amoxicilina ¢ uma penicilina semissintética suscetivel a agdo das

betalactamases bacterianas. A amoxicilina ¢ um antibiético tempo-dependente.

As seguintes Concentragdes Minimas Inibitorias (CMI) foram determinadas para
amoxicilina/ampicilina em isolados europeus (Alemanha, Espanha, Suécia) entre 2017 e 2020.

CMI de amoxicilina (ug/ml)
, . . , . Intervalo
Espécies de bactérias | Origem Numero de isolados de CMIs, CMIso
CMI
P. multocida Bovinos 374 0,12-16 0,25 0,5
M. haemolytica Bovinos 100 0,03-128 0,12 0,5
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| P. multocida | Suinos | 130 | 0,12-8 | 0,25 1 0,5 |

O mecanismo de agdo antimicrobiana corresponde a inibi¢do dos processos bioquimicos de sintese da
parede bacteriana, através da inibicdo seletiva irreversivel de varias enzimas envolvidas nesses
processos, sobretudo transpeptidases, endopeptidases e carboxipeptidases. A formacao inadequada da
parede bacteriana, em espécies suscetiveis, produz um desequilibrio osmotico que afeta
particularmente o crescimento bacteriano (quando os processos de sintese da parede bacteriana sdo
especialmente importantes), acabando por provocar a lise da célula bacteriana.

Existem trés mecanismos principais de resisténcia aos betalactamicos: produgdo de betalactamases,
expressdo alterada e/ou modificagdo das proteinas de ligagdo a penicilina (PBP) e penetragdo
diminuida da membrana externa. Um dos mais importantes ¢ a inativagdo da penicilina através das
enzimas betalactamases produzidas por algumas bactérias. Estas enzimas sdo capazes de partir o anel
betalactamico das penicilinas, tornando-as inativas. As betalactamases podem ser codificadas em
genes cromossomicos ou plasmidicos.

As resisténcias adquiridas sdo frequentes em bactérias Gram-negativas, que produzem tipos diferentes
de betalactamases que permanecem no espago periplasmatico. Observa-se uma resisténcia cruzada
entre a amoxicilina e outras penicilinas, sobretudo as aminopenicilinas (ampicilina).

A administragdo de medicamentos betalactdmicos de largo espectro (por exemplo, aminopenicilinas)
pode levar a selecdo de fendtipos bacterianos multirresistentes (por exemplo, aqueles que produzem
betalactamases de largo espectro [ESBL, extended spectrum beta-lactamases]).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Nos bovinos, a Cmax. (4,54 pg/ml) € atingida 2,0 horas apds a administrag@o intramuscular. O tempo
de semivida terminal € de 9,9 horas.

Nos suinos, a Cmax. (4,97 pg/ml) é atingida 2,0 horas apds a administragdo intramuscular. O tempo de
semivida terminal € de 3,2 horas.

A amoxicilina ¢ principalmente distribuida para o compartimento extracelular. A sua distribui¢do nos
tecidos ¢ facilitada pelo baixo grau de ligacdo as proteinas plasmaticas (17%). As concentragdes nos
tecidos pulmonares, pleurais e bronquicos sdo idénticas as concentragcdes plasmaticas. A amoxicilina
difunde-se na pleura, no fluido sinovial e no tecido linfatico.

A amoxicilina ¢ biotransformada no figado através da hidrdlise do anel betalactdmico levando a
formagao do acido peniciloico inativo (20%).

A amoxicilina ¢ excretada sobretudo na forma ativa por via renal e, em menor grau, através das vias
biliares e do leite materno.

5. INFORMACOES FARMACKUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 30° C.

5.4 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Frasco de vidro de tipo II transparente de 100 ml ou 250 ml, fechado com tampa de borracha de

clorobutil laminada de tipo I e capsula de aluminio numa caixa de cartao.

Frasco PET transparente de 100 ml ou 250 ml, fechado com tampa de borracha de clorobutil laminada

de tipo I e capsula de aluminio numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

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

AIM n.° 1580/01/23DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12-7-2023.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartio

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lamoxsan 150 mg/ml suspensao injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa:
Amoxicilina (sob a forma de tri-hidrato) 150,0 mg/ml.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.
250 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Intramuscular.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos:
Carne e visceras: 18 dias.
Leite: 72 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 20 dias.

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuragdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 30° C.

| 10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

| 12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1580/01/23DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Frasco de vidro ou frasco PET}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lamoxsan 150 mg/ml suspensao injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa:
Amoxicilina (sob a forma de tri-hidrato) 150,0 mg/ml.

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos “”
( ( (S (3

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Intramuscular.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos:
Carne e visceras: 18 dias.
Leite: 72 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 20 dias.

| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

‘ 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 30° C.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Lamoxsan 150 mg/ml suspensao injetavel para bovinos e suinos
2 Composicao

Cada ml contém:

Substincia ativa:

Amoxicilina 150 mg.

(equivalente a 172,2 mg de tri-hidrato de amoxicilina)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Silica coloidal anidra

Oleato de sorbitano

Dicaprilocaprato de propilenoglicol

Suspensao injetavel.
Suspensao oleosa branca a branca acinzentada.

3. Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

o A

4. Indicacoes de utilizaciao

Nos bovinos:
Tratamento de infecdes respiratorias provocadas por Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida.

Nos suinos:
Tratamento de infe¢des respiratorias provocadas por Pasteurella multocida.

5. Contraindicacgoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a penicilinas, cefalosporinas ou a algum dos
excipientes.

Nao administrar em caso de disfung@o renal grave, acompanhada por antria e oliguria.

Nao administrar em caso de infeg@o por bactérias produtoras de betalactamases.

Nao administrar a equinos, uma vez que a amoxicilina, como todas as aminopenicilinas, pode afetar
de forma adversa a flora bacteriana do ceco.
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Nao administrar a coelhos, lebres, cricetos (“hamsters”), porquinhos-da-india ou outros pequenos
herbivoros.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Este medicamento veterinario ndo € eficaz contra organismos produtores de betalactamases.

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a amoxicilina e outros antibidticos betalactimicos. A
administragdo do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando o teste de
suscetibilidade demonstra resisténcia a antibioticos betalactamicos, porque a sua eficacia pode ser
reduzida.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se
em informagdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo
ao nivel de exploragdo ou ao nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve atender as politicas antimicrobianas oficiais e
locais. Os antibioticos de espectro estreito com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana
devem ser usados para tratamento de primeira linha quando o teste de suscetibilidade sugira a
provavel eficacia dessa abordagem.

A administragdo de leite descartado contendo residuos de amoxicilina a vitelos deve ser evitada até ao
fim do intervalo de seguranca para o leite (exceto durante a fase de colostro), porque pode selecionar
bactérias resistentes a agentes antimicrobianos na microbiota intestinal do vitelo e aumentar a
excre¢do fecal destas bactérias.

Nao administrar por via intravenosa.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar uma reagdo alérgica a seguir a injecdo, inalagdo,
ingestdo ou absor¢do cutdnea acidental, que pode pdr a vida em risco. A hipersensibilidade as
penicilinas pode conduzir a sensibilidade cruzada com as cefalosporinas e vice-versa.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario. Manipular o medicamento veterinario com muito cuidado para evitar
a exposi¢ao.

Usar luvas e lavar as mdos apds a administracdo do medicamento veterinario.

Em caso de contacto com a pele ou os olhos, enxaguar imediatamente com agua.

Nao fumar, comer nem beber ao manusear o medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas ap6s a exposicao, tais como uma erup¢ao cutinea, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Inchaco da face, labios ou olhos ou
dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem atengdo médica urgente.

Gestacao e lactacao:

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos nao revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos de amoxicilina. No entanto, a tolerdncia do medicamento veterinario
ndo foi investigada durante a gestacdo e lactacdo em bovinos e suinos. Nestes casos, administrar
apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Nao utilizar em conjunto com antibidticos que inibam a sintese das proteinas bacterianas, pois podem
antagonizar a agdo bactericida das penicilinas.
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Uma vez que ha evidéncias de antagonismo in vitro entre os antibidticos betalactdmicos e os
antibidticos com agdo bacteriostatica (por exemplo, eritromicina e outros macrolidos, tetraciclinas,
sulfonamidas, etc.) geralmente, ndo se recomenda a administragdo simultdnea dos mesmos. Ocorre
sinergismo com outros antibidticos betalactdmicos e aminoglicosideos.

Sobredosagem:
A amoxicilina tem uma grande margem de seguranga.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Bovinos e suinos:

Raros
o o Irritagdo no local de injegdo’
(1 a 10 animais/10 000 animais tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser | Reagdo alérgica’
calculada a partir dos dados disponiveis)

1) A frequéncia desta reagdo podera diminuir reduzindo o volume de injegcdo por local de injecdo
(ver sec¢do Instrugoes com vista a uma administragdo correta). A irritagdo é tipicamente de
baixa intensidade com resolu¢do espontdinea e rapida.

2)A gravidade das reagdes varia de uma reagdo cutdnea ligeira, como urticdria, até choque
anafilatico. Em caso de reagoes alérgicas, o tratamento deve ser descontinuado e deve ser
iniciado um tratamento sintomdtico.

A notificag¢do de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo
de Introducao no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria {farmacovigilancia.vet@dgav.pt}.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Administrac¢do intramuscular.

Dosagem: 15 mg de amoxicilina por kg de peso corporal, correspondente a 1 ml de medicamento
veterinario por 10 kg de peso corporal.

A administrag¢do deve ser repetida uma unica vez apos 48 horas.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Para assegurar uma dosagem correta e evitar a subdosagem, o peso corporal deve ser determinado
com a maior precisao possivel.
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Agitar o frasco vigorosamente para obter a ressuspensdo completa antes da administragdo.

Em bovinos, ndo administrar mais de 20 ml do medicamento veterinario por local de injegdo.

Em suinos, ndo administrar mais de 6 ml do medicamento veterinario por local de injecao.

Deve ser utilizado um local de injecao diferente para cada administragéo.

Para frascos de 100 ml: ndo perfurar o frasco mais de 15 vezes: se necessario, utilizar seringas
automaticas.

Para frascos de 250 ml: ndo perfurar o frasco mais de 20 vezes: se necessario, utilizar seringas
automaticas.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 18 dias.
Leite: 72 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 20 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 30° C.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
12. Precaucdes especiais de eliminacio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmac€utico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1580/01/23DFVPT.

Frasco de vidro de tipo II transparente de 100 ml ou 250 ml, fechado com tampa de borracha de
clorobutil laminada de tipo I e capsula de aluminio numa caixa de cartdo.

Frasco PET transparente de 100 ml ou 250 ml, fechado com tampa de borracha de clorobutil laminada
de tipo I e capsula de aluminio numa caixa de cart@o.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez

08/2025
Esta disponivel informac¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.cu/veterinary) .

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Telefone: +31 348 416945

E-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl

17. Outras informacoes
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