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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MOXAPULVIS 500 mg/g p6 para administracdo na dgua de bebida

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia ativa:

Trihidrato de amoxicilina 574 mg

(equivalente a 500 mg de amoxicilina)

Excipiente(s):

Composicdo quantitativa dos excipientes e outros componentes

Silica coloidal anidra

Carbonato de s6dio monohidratado

Lactose monohidratada

P46 homogéneo, fino, branco a branco creme.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas, patos, perus, suinos.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Galinhas, patos e perus: No tratamento de infecGes causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina.

Suinos: No tratamento de pasteurelose causada por Pasteurella multocida sensivel a amoxicilina e no
tratamento de infe¢Bes causadas por Streptococcus suis.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a coelhos, hamsters, gerbilos e porquinhos-da-india, ou a quaisquer outros pequenos
herbivoros.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a penicilina ou outras substancias do grupo dos
betalactamicos ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Suinos: A ingestdo da medicacdo pelos animais pode ser alterada como consequéncia de doenca. Em
caso de insuficiente ingestdo de agua, os animais devem ser tratados por via parentérica.
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3.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nédo é eficaz contra organismos produtores de betalactamase. A administragdo do medicamento
veterinario deve estar em conformidade com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.
A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e no teste de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se
em informacdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo a
nivel da exploragéo ou a nivel local/regional.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecdo, inalacao,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar reagdes cruzadas as
cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

N&o manipular este medicamento veterinario se tiver uma sensibilidade conhecida ou se tiver sido
aconselhado a ndo manipular este tipo de preparagdes.

Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado a fim de evitar a exposicao, tomando todas
as precaucdes recomendadas.

Se desenvolver sintomas apds exposicado tais como erupcdo cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Edema da face, labios ou olhos, ou dificuldades
respiratérias sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.

Evite a inalacdo de pd. Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado
equipamento de protecdo individual constituido por um respirador descartavel de meia mascara em
conformidade com a Norma Europeia EN 149, ou um respirador ndo descartavel em conformidade com
a Norma Europeia EN 140 com um filtro conforme a EN 143 e devem ser usadas luvas.

Lavar a pele exposta ap6s 0 manuseamento do medicamento veterinario ou da 4gua medicada.
Lavar as m&os apos a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Galinhas, patos, perus e suinos:

Frequéncia indeterminada Reacdes alérgicas*, hipersensibilidade

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):
* Podem ocasionalmente ser graves.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactagdo. Os estudos
de laboratorio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos
Ou maternotoxicos.

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

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

A amoxicilina exerce a sua atividade bactericida por inibicdo da sintese da parede celular bacteriana
durante a fase de replicacdo. Por conseguinte, é, em principio, incompativel com antibi6ticos
bacteriostaticos (designadamente, as tetraciclinas, os macrélidos e as sulfonamidas) que inibem a
replicag&o.

Ocorre sinergismo com antibi6ticos betalactdmicos e aminoglicosideos.
3.9 Posologia e via de administragéo
Para administracdo na agua de bebida.

Preparar a solucdo com agua potavel fresca imediatamente antes de administrar. Qualquer agua
medicada que ndo seja consumida no prazo de 24 horas deve ser eliminada e a 4gua de bebida medicada
deve ser reposta.

A fim de assegurar o consumo da agua medicada, os animais ndo devem ter acesso a outras fontes de
agua durante o tratamento. Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado
com a maior precisdo possivel. Em funcéo do estado clinico dos animais, a ingestdo de agua medicada
depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, é possivel que a concentracao de
amoxicilina tenha de ser ajustada em conformidade. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de
medicdo adequadamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

x mg de medicamento veterinario / , média de peso corporal (kg)
kg de peso corporal por dia dos animais a tratar _ x mg de medicamento veterinario

média diaria do consumo de dgua (l/animal) litro de 4gua de bebida

A solubilidade mé&xima do medicamento veterindrio é de 65 g/l. Nesta concentracdo podem estar
presentes pequenas particulas e uma ligeira opalescéncia devido a precipitacdo de carbonato de célcio.

Terminado o periodo de tratamento, o sistema de fornecimento de &gua deve ser limpo de forma
adequada para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.
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Galinhas:

A dose recomendada é de 15 mg de trihidrato de amoxicilina (equivalente a 13,1 mg de amoxicilina)
por kg de peso corporal por dia (correspondente a 27 mg de medicamento veterinario/kg de peso
corporal/dia)

O periodo total de tratamento deve ser de 3 dias ou, em casos graves, de 5 dias.

Patos:

A dose recomendada é de 20 mg de trihidrato de amoxicilina (equivalente a 17,4 mg de amoxicilina)
por kg de peso corporal por dia (correspondente a 35 mg de medicamento veterinario/kg de peso
corporal/dia) durante 3 dias consecutivos.

Perus:

A dose recomendada é de 15-20 mg de trihidrato de amoxicilina (equivalente a 13,1 - 17,4 mg de
amoxicilina) por kg de peso corporal por dia (correspondente a 27-35 mg de medicamento veterinario/kg
de peso corporal/dia) durante 3 dias ou, em casos graves, 5 dias.

Suinos:

No tratamento de pasteurelose: Administrar na agua de bebida 20 mg de trihidrato de amoxicilina
(equivalente a 17,4 mg de amoxicilina) por kg de peso corporal (correspondente a 35mg de
medicamento veterinario/kg de peso corporal) todos os dias.

A dose deve ser dividida e administrada a intervalos de aproximadamente 12 horas até 5 dias.

No tratamento de infecBes causadas por Streptococcus suis: Administrar na dgua de bebida 20 mg de
trihidrato de amoxicilina (equivalente a 17,4 mg de amoxicilina) por kg de peso corporal
(correspondente a 35 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal) todos os dias durante 4 dias.
N&o esté disponivel informagdo sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em agua de bebida contendo produtos biocidas ou
aditivos alimentares.

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

Em caso de sobredosagem, o tratamento deve ser sintomatico. Ndo esta disponivel qualquer antidoto
especifico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de segurancga

Galinhas (carne e visceras): 1 dia

Patos (carne e visceras): 9 dias
Perus (carne e visceras): 5 dias
Suinos (carne e visceras): 2 dias

N&o administrar a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo humano.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cdbdigo ATCuvet:
QJO1CA04.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é um antibiotico bactericida dependente do tempo pertencente ao grupo de penicilinas
semissintéticas bactericidas que atuam por inibi¢do da sintese das paredes celulares bacterianas durante
a fase de replicacdo. Possui um largo espetro de acdo contra bactérias gram-positivas e gram-negativas
e deve a sua acdo a inibicdo do desenvolvimento da estrutura em rede dos peptidoglicanos na parede
celular bacteriana.

Existem trés mecanismos principais de resisténcia aos betalactdmicos: producdo de betalactamase,
producéo de proteinas de ligagdo a penicilina (PBP) e diminuicdo da penetracdo da membrana exterior.
Um dos mais importantes é a desativacdo da penicilina por enzimas betalactamase produzidas por
determinadas bactérias. Estas enzimas sdo capazes de hidrolisar o anel betalactamico das penicilinas,
tornando-as inativas. A betalactamase pode estar codificada em genes cromossémicos ou plasmidicos.
Observa-se resisténcia cruzada entre a amoxicilina e outras penicilinas, particularmente com
aminopenicilinas. As taxas de resisténcia sdo variaveis.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina é bem absorvida ap6s administracdo oral e é estavel na presenca de &cidos gastricos. A
amoxicilina é principalmente excretada na forma inalterada por via renal, resultando em elevadas
concentragdes no tecido renal e na urina. A amoxicilina tem ampla distribuicéo nos fluidos corporais.

Estudos em aves indicam que a amoxicilina € distribuida e eliminada de forma mais rapida que nos
mamiferos. A biotransformacdo parece ser a principal via de eliminacdo nas aves, ao contrario dos
mamiferos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Saco:

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucGes: 24 horas.

Frasco:

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds reconstituicao de acordo com as instruc@es: 24 horas.
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5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Saco:
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Frasco:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Saco laminado de maltiplas camadas (poliéster/folha de aluminio/polietileno).

Frascos de PEAD redondos e brancos fechados por meio de uma tampa de polipropileno com um
revestimento interior de cartdo/aluminio/PE.

Apresentacdes: Saco de 1 kg, frasco de 100 g, frasco de 1 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo 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 veterindrios 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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
V.M.D. n.v.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1180/01/18DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 7 de marco de 2018

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2025
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO Il1

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

Toda a informacao do acondicionamento secundario aparecera no rétulo do acondicionamento
primario (saco)

Sem acondicionamento secundario

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MOXAPULVIS 500 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida

‘2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém: Trihidrato de amoxicilina 574 mg (equivalente a 500 mg de amoxicilina)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1kg

4. ESPECIES-ALVO

VeSS m:

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Para administracéo na agua de bebida.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Galinhas (carne e visceras): 1 dia

Patos (carne e visceras): 9 dias
Perus (carne e visceras): 5 dias
Suinos (carne e visceras): 2 dias

Né&o autorizado para administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Apds a primeira abertura, usar no prazo de 3 meses.
Apds a primeira reconstituicdo, administrar no prazo de 24 horas.

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

V.M.D. n.v.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 1180/01/18DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Toda a informacao do acondicionamento secundario aparecera no rétulo do acondicionamento
primario (frasco)

Sem acondicionamento secundario

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MOXAPULVIS 500 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida

‘2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:
Trihidrato de amoxicilina 574 mg (equivalente a 500 mg de amoxicilina)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g
1 kg

4. ESPECIES-ALVO

(X X

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administracéo na agua de bebida.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Galinhas (carne e visceras): 1 dia

Patos (carne e visceras): 9 dias
Perus (carne e visceras): 5 dias
Suinos (carne e visceras): 2 dias

N&o administrar a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo humano.

Dire,géo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2026
Pagina 13 de 21



73 REPUBLICA
PORTUGUESA

. Direcao Geral
—_— de Alimentagao
e Veterindria

AGRICULTURA E MAR

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, usar no prazo de 3 meses.
Apos a primeira reconstitui¢cdo, administrar no prazo de 24 horas.

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

V.M.D. n.v.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 1180/01/18DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

MOXAPULVIS 500 mg/g p6 para administracdo na dgua de bebida

2. Composicao

Cada grama contém:

Substancia ativa:

Trihidrato de amoxicilina 574 mg
(equivalente a 500 mg de amoxicilina)

P& homogéneo, fino, branco a branco-creme.

3. Espécies-alvo

2 X X

Galinhas, patos, perus e suinos.

4. Indicacbes de utilizagéo

Galinhas, patos e perus: No tratamento de infecdes causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina.
Suinos: No tratamento de pasteurelose causada por Pasteurella multocida sensivel a amoxicilina e no
tratamento de infegBes causadas por Streptococcus suis.

5) Contraindicacdes

N&o administrar a coelhos, hamsters, gerbilos e porgquinhos-da-india, ou a quaisquer outros pequenos
herbivoros.

Na&o é eficaz contra organismos produtores de betalactamases.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a penicilina ou outras substancias do grupo dos
betalactamicos ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

Suinos: A ingestdo da medicacdo pelos animais pode ser alterada como consequéncia de doenca. Em
caso de insuficiente ingestdo de agua, os animais devem ser tratados por via parentérica.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

N&do é eficaz contra organismos produtores de betalactamase. A administracdo do medicamento
veterinario deve estar em conformidade com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.
A administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se na identificacio e no teste de
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suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se
em informacdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo a
nivel da exploracdo ou a nivel local/regional. A administracdo deste medicamento veterinario, fora das
indicac@es do folheto informativo, pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana & amoxicilina
e diminuir a eficacia do tratamento.

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

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

N&o manipular este medicamento veterinario se tiver uma sensibilidade conhecida ou se tiver sido
aconselhado a ndo manipular este tipo de preparagoes.

Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado a fim de evitar a exposicao, tomando todas
as precaugdes recomendadas.

Se desenvolver sintomas apds exposi¢do tais como erupgdo cuténea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Edema da face, labios ou olhos, ou dificuldades
respiratdrias sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecéo
individual constituido por um respirador descartavel de meia mascara em conformidade com a Norma
Europeia EN 149, ou um respirador ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 140
com um filtro conforme a EN 143 e devem ser usadas luvas.

Lavar a pele exposta ap6s 0 manuseamento do medicamento veterinario ou da 4gua medicada.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Gestacdo e lactagdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacgdo e a lactagdo. Os estudos
de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos
Ou maternotoxicos.

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

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

A amoxicilina exerce a sua atividade bactericida por inibicdo da sintese da parede celular bacteriana
durante a fase de replicacdo. Por conseguinte, € em principio incompativel com antibi6ticos
bacteriostaticos (designadamente, as tetraciclinas, os macrélidos e as sulfonamidas) que inibem a
replicagdo. Ocorre sinergismo com antibioticos betalactdmicos e aminoglicosideos.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, o tratamento deve ser sintomatico. N&o esta disponivel qualquer antidoto

especifico.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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7. Eventos adversos

Galinhas, patos, perus e suinos:

Frequéncia indeterminada

(ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

Reac0Oes alérgicas*, hipersensibilidade

* Podem ocasionalmente ser graves

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo gue ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Para administracdo na agua de bebida.

Preparar a solugdo com &gua potével fresca imediatamente antes de administrar. Qualquer agua
medicada que ndo seja consumida no prazo de 24 horas deve ser eliminada e a 4gua de bebida medicada
deve ser reposta.

A fim de assegurar o consumo da agua medicada, 0s animais ndo devem ter acesso a outras fontes de
agua durante o tratamento. Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado
com a maior precisdo possivel. Em funcdo do estado clinico dos animais, a ingestdo de agua medicada
depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, é possivel que a concentragdo de
amoxicilina tenha de ser ajustada em conformidade. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de
medicdo adequadamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diéria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

xmg de medicamento veterinario / , média de peso corporal (kg)
kg de peso corporal por dia dos animais a tratar _ xmg de medicamento veterinario

meédia diaria do consumo de agua (l/animal) litro de agua de bebida

A solubilidade maxima do medicamento veterinario ¢ de 65 g/l. Nesta concentracdo podem estar
presentes pequenas particulas e uma ligeira opalescéncia devido a precipitacdo de carbonato de calcio.
Terminado o periodo de tratamento, o sistema de fornecimento de &gua deve ser limpo de forma
adequada para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

Galinhas:

A dose recomendada € de 15 mg de trihidrato de amoxicilina (equivalente a 13,1 mg de amoxicilina)
por kg de peso corporal por dia (correspondente a 27 mg de medicamento veterinario/kg de peso
corporal/dia).

O periodo total de tratamento deve ser de 3 dias ou, em casos graves, de 5 dias.
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Patos:

A dose recomendada é de 20 mg de trihidrato de amoxicilina (equivalente a 17,4 mg de amoxicilina)
por kg de peso corporal por dia (correspondente a 35 mg de medicamento veterinario/kg de peso
corporal/dia) durante 3 dias consecutivos.

Perus:

A dose recomendada é de 15-20 mg de trihidrato de amoxicilina (equivalente a 13,1 - 17,4 mg de
amoxicilina) por kg de peso corporal por dia (correspondente a 27-35 mg de medicamento veterinario/kg
de peso corporal/dia) durante 3 dias ou, em casos graves, 5 dias.

Suinos:

No tratamento de pasteurelose: Administrar na agua de bebida 20 mg de trihidrato de amoxicilina
(equivalente a 17,4 mg de amoxicilina) por kg de peso corporal (correspondente a 35mg de
medicamento veterinario/kg de peso corporal) todos os dias.

A dose deve ser dividida e administrada a intervalos de aproximadamente 12 horas até 5 dias.

No tratamento de infecBes causadas por Streptococcus suis: Administrar na dgua de bebida 20 mg de
trihidrato de amoxicilina (equivalente a 17,4 mg de amoxicilina) por kg de peso corporal
(correspondente a 35 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal) todos os dias durante 4 dias.
N&o esté disponivel informagdo sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em &gua de bebida contendo produtos biocidas ou
aditivos alimentares.

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

Suinos: A ingestdo da medicacdo pelos animais pode ser alterada como consequéncia de doenca. Em
caso de insuficiente ingestdo de &gua, os animais devem ser tratados por via parentérica.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em conta
as politicas oficiais, regionais e locais relativas a utilizacdo de agentes antimicrobianos.
10. Intervalos de seguranca

Galinhas (carne e visceras): 1 dia

Patos (carne e visceras): 9 dias
Perus (carne e visceras): 5 dias
Suinos (carne e visceras): 2 dias

N&o administrar a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo humano.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Saco:

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservagao.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
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Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.

Frasco:

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucées: 24 horas.

12. Precauc0es especiais de eliminagéo

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 farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1180/01/18DFVPT
Saco de 1 kg.

Frascos de 100 g e 1 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
09/2026
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Bélgica

Produtor responsavel pela libertacéo do lote:
Laboratoires BIOVE

3, Rue de Lorraine

62510 Arques

Franca

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Portugal

HiFarmaX Lda

Rua do Fojo

136 Pavilhdo B

2785-615 Trajouce

S. Domingos de Rana

Portugal

Tel: +351 214 571 110

17. Outras informactes

MVG
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