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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clamoxyl LA 150 mg/ ml suspensao injetdvel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Amoxicilina 150 mg
(Como trihidrato de amoxicilina)

Para a lista completa de excipientes, ver secgo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel
Suspensdo oleosa branca a esbranquigada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos

4.2. Indicacdes de uso, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento de infecdes causadas por microrganismos
sensiveis a amoxicilina:

Bovinos:

Infe¢des respiratorias causadas por Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus
sonmi.

Infec¢des oculares causadas por Moraxella bovis.

Suinos:

Infegdes respiratorias causadas por Pasteurella multocida, Streptococcus suis, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Arcanobacterium pyogenes e Haemophilus parasuis.

Ovinos e caprinos:

Infecdes respiratorias causadas por Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica.

Mastites causadas por Streptococcus dysgalactiae e Arcanobacterium pyogenes.

Caes:

Infegdes respiratorias causadas por Streptococcus spp. e Enterococcus spp.

Infe¢Ges cutaneas causadas por Staphylococcus intermedius (ndo produtores de beta-lactamases).
Gatos:

Infe¢Ges respiratorias causadas por Pasteurella multocida, Streptococcus spp. e Enterococcus spp.
Infeg¢Ges bucais causadas por Bacteroides spp. e Prevotella spp.
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Infecdes cutaneas causadas por Staphylococcus spp. (ndo produtores de betalactamases).
4.3. Contraindicacoes

Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-india ¢ hamsters, nem em equideos, uma vez que a
amoxicilina, como todas as aminopenicilinas, tem uma agdo importante na populacao bacteriana
cecal.

Aconselha-se precaucdo na sua utilizacdo em quaisquer outros herbivoros muito pequenos.

O medicamento veterinario nao ¢ adequado para inje¢@o intravenosa.

O medicamento veterinario ndo deve administrado em caso de hipersensibilidade a substancia ativa,
outras penicilinas, cefalosporinas ou a qualquer um dos excipientes.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao existem.

4.5. Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para a utilizacdo em animais

Agite bem antes de usar.
Como a amoxicilina se hidrolisa rapidamente na presenca de agua, utilizar uma seringa e uma agulha
seca para a sua extragdo, a fim de evitar a contaminagdo do recipiente com gotas de agua.

Uma boa pratica clinica deve basear o tratamento em testes de sensibilidade de bactérias isoladas de
animais doentes. Se isso ndo for possivel, o tratamento deve ser baseado em informagdes
epidemiologicas locais (regionais, no nivel de explorag@o) sobre a sensibilidade das diferentes
espécies bacterianas geralmente envolvidas no processo infeccioso.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser consideradas quando o
medicamento veterinario ¢ administrado.

A utiliza¢do do medicamento veterinario em condigdes diferentes das recomendadas no RCM pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a eficicia do tratamento com
outros B-lactamicos.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem produzir reacdes de hipersensibilidade (alergia) apds injegao,
inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. Reagdes de hipersensibilidade cruzada entre
cefalosporinas e penicilinas sdo observadas.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas e / ou cefalosporinas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestao acidental ou autoinjecdo, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rotulo.
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Manuseie o medicamento veterinario com cuidado para evitar a autoinje¢do acidental, bem como o
contato com a pele ou os olhos tomando precaugdes especificas.

Usar luvas e lavar as maos depois de usar o medicamento veterinario.

Em caso de exposi¢do acidental da pele ou olhos, lavar imediata e abundantemente com agua.

Nao fumar, comer ou beber enquanto manuseia o medicamento veterinario.

Se aparecerem sintomas apos a exposi¢do, como erupcao cutinea, consulte um médico

Inflamacao da face, labios ou olhos ou desconforto respiratorio sdo sinais mais graves que requerem
aten¢ao médica urgente.

4.6. Reacbes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito raramente, podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade, cuja gravidade pode variar de simples
urticaria a choque anafilatico. A administracdo do medicamento veterinario pode ocasionalmente
resultar em reacao tecidual no local de injecao.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- 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 notifica¢des isoladas).

4.7. Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Estudos em animais de laboratério ndo demonstraram efeitos teratogénicos, toxicos para o feto ou
toxicos para a mae.

A seguranga do medicamento veterinario durante a gestacdo ou lactagdo nas espécies-alvo nao foi
demonstrada. Utilizar somente de acordo com a avaliagdo beneficio / risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8. Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar em conjunto com outros antibiéticos com os quais nao ha efeito aditivo ou sinérgico
comprovado.

4.9. Posologia e via de administracio

Vias de administracao:
Bovinos, ovinos, caprinos e suinos: intramuscular.
Cies e gatos: intramuscular ou subcutanea.

A dose recomendada ¢é de 15 mg de amoxicilina / kg p.c. / dia (equivalente a 1 ml do medicamento
veterinario para cada 10 kg p.c.). Se necessario, a dose pode ser repetida as 48 horas.

Se o volume a injectar for superior a 20 ml, recomenda-se dividir a dose total em 2 pontos diferentes.

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

Agitar bem o frasco antes de usar.
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A suspensao ndo ¢ adequada para administragdo intravenosa ou intratecal.
4,10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Amoxicilina tem uma ampla margem de seguranca. Em caso de reaccdes de hipersensibilidade
intensa, pare o tratamento e administre corticosterdides e adrenalina. Em outros casos, administrar
tratamento sintomatico.

4,11. Intervalo(s) de seguranca

Bovinos: Carne e visceras: 92 dias.
Leite: 9 dias
Ovinos e caprinos: Carne e visceras: 45 dias.
Leite: 156 horas (6,5 dias).
Suinos: Carne e visceras: 93 dias.

Cies e gatos: Nao aplicavel

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Penicilinas de amplo espectro.
Codigo ATCvet: QJ01CA04

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Amoxicilina ¢ uma penicilina semissintética, de amplo espectro e ag¢do bactericida, suscetivel as
beta-lactamases.

Mecanismo de a¢do:

O mecanismo da agdo antibacteriana da amoxicilina ¢ a inibi¢do de processos bioquimicos da sintese
da parede bacteriana, por um bloqueio seletivo e irreversivel de varias enzimas envolvidas em tais
processos, particularmente transpeptidases, carboxipeptidases e endopeptidases. A formagdo
incorreta da parede bacteriana, em espécies sensiveis, produz um desequilibrio osmético afetando
particularmente bactérias em fase de crescimento (durante o qual os processos de sintese da parede
bacteriana sdo especialmente importantes) que em tltima analise conduz a lise célula bacteriana.

Espectro de agdo:

Entre as espécies sensiveis a amoxicilina, destacam-se:

- bactérias Gram-positivos tais como Streptococcus suis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
spp., Enterococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, e Staphylococcus intermedius e Staphylococcus
spp. (ndo produtores de beta-lactamases), e

- bactérias Gram-negativas, tais como Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica,
Haemophilus parasuis, Histophilus sonmi, Actinobacillus pleuropneumoniae, Moraxella bovis,
Bacteroides spp. e Prevotella spp.

As bactérias que geralmente t€m resisténcia a amoxicilina s@o estafilococos produtores de
penicilinase e algumas Enterobacteriaceae tais como Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp
e Pseudomonas aeruginosa.

O principal mecanismo de resisténcia a amoxicilina é a produg@o de betalactamases.
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Existe resisténcia cruzada entre amoxicilina e outros peniclinas, particularmente aminopeniclinas
(ampicilina).

Concentragdes criticas (pontos de corte) de sensibilidade (S), Intermediario (I) e resisténcia (R), em
pg / ml de ampicilina que pode ser usada para a amoxicilina: (Fonte: CLSI 2008)

S | R
Estreptococos (S. pneumoniae) <0,25 0,54 | =8
Streptococcus canis (Grupo G, grupo B-hemolitico) <0,25 - >0,5
Staphylococcus intermedius (pele e tecidos moles do cdo) <0,25 - >0,5

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Estudos efetuados nas espécies-alvo mostram que a concentragdo plasmatica maxima € atingida 1-2
horas, com uma diminui¢do lenta das concentragdes séricas durante os 2-3 dias seguintes. Apds uma
unica injecdo, sdo mantidas concentragdes teciduais suficientes para conferir atividade prolongada
por 24-48 horas contra a maioria dos organismos suscetiveis.

A taxa de ligacdo as proteinas plasmaticas € baixa (aproximadamente 20%) e difunde-se rapidamente
para a maioria dos fluidos e tecidos, particularmente para o rim, com a difusdo mais satisfatoria nas

liquidas resultante de um processo inflamatoério.
A via de excregdo principal € renal e em menor quantidade pela bilis e pelo leite.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes

Estearato de aluminio
Triglicéridos de cadeia média

6.2. Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

6.3. Prazo de validade

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

6.4. Precaucoes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
6.5. Natureza e composiciio do acondicionamento primario

Frasco de vidro transparente tipo II (50 e 100 ml) ou tipo II e III (250 ml) com tampa de borracha de
clorobutilo e capsula de aluminio.
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Apresentacoes:

Caixa com 1 frasco de 50 ml.
Caixa com 1 frasco de 100 ml.
Caixa com 1 frasco de 250 ml.
Caixa com 6 frascos de 100 ml.
Caixa com 4 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6. Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park - Edificio 10

2740-244 Porto Salvo

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

50906

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 18-12-1992
Data da renovagao da autorizagdo: 06-12-2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Novembro 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Direcao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Novembro 2019
Pagina 7 de 16



Dire¢ao Geral
de Alimentagao
& Veterindria

ANEXO IIT

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

{CAIXA DE CARTAO E FRASCOS}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clamoxyl LA 150 mg/ ml suspensao injetavel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Amoxicilina 150 mg

(Como trihidrato de amoxicilina)

|3.  FORMA FARMACRUTICA

Suspensao injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml
250 ml

6 x 100 ml
4 x 250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos: Carne e visceras: 92 dias.
Leite: 9 dias
Ovinos e caprinos: Carne e visceras: 45 dias.
Leite: 156 horas (6,5 dias).
Suinos: Carne e visceras: 93 dias.
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Caes e gatos: Nao aplicavel

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura do frasco, usar no prazo de 28 dias.

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

Eliminacgao: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES (0)8)
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USONERERINARI® mcdicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park - Edificio 10
2740-244 Porto Salvo
Portugal

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

50906

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Clamoxyl LA 150 mg/ ml suspensao injetavel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos, cies e
gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO 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:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park - Edificio 10

2740-244 Porto Salvo

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Haupt Pharma Latina S.r.L.,

S.S.n. 156 dei Monti Lepini Km 47,600

04100 Borgo San Michele - Latina

Italia

2 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clamoxyl LA 150 mg/ ml suspensao injetavel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos.

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

Cada ml contém:

Substincia(s) ativa(s):
Amoxicilina 150 mg

(Como trihidrato de amoxicilina)

Suspensdo oleosa branca a esbranquigada.
4. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento de infecdes causadas por microrganismos
sensiveis a amoxicilina:

Bovinos:

InfegGes respiratorias causadas por Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus
sonmi.

Infec¢des oculares causadas por Moraxella bovis.

Suinos:

InfegGes respiratorias causadas por Pasteurella multocida, Streptococcus suis, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Arcanobacterium pyogenes e Haemophilus parasuis.

Ovinos e caprinos:

InfegGes respiratorias causadas por Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica.

Mastites causadas por Streptococcus dysgalactiae e Arcanobacterium pyogenes.

Caes:

Infeg¢Ges respiratorias causadas por Streptococcus spp. e Enterococcus spp.
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Infeg¢Ges cutaneas causadas por Staphylococcus intermedius (ndo produtores de beta-lactamases).
Gatos:

Infecdes respiratorias causadas por Pasteurella multocida, Streptococcus spp. e Enterococcus spp.
Infeg¢des bucais causadas por Bacteroides spp. e Prevotella spp.

Infegdes cutaneas causadas por Staphylococcus spp. (ndo produtores de betalactamases).

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-india e hamsters, nem em equideos, uma vez que a
amoxicilina, como todas as aminopenicilinas, tem uma agdo importante na populacao bacteriana
cecal.

Aconselha-se precaucao na sua utilizagdo em quaisquer outros herbivoros muito pequenos.

O medicamento veterinario nao ¢ adequado para injecao intravenosa.

O medicamento veterinario ndo deve administrado em caso de hipersensibilidade a substancia ativa,
outras penicilinas, cefalosporinas ou a qualquer um dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Muito raramente, podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade, cuja gravidade pode variar de
simples urticaria a choque anafilatico. A administragdo do medicamento veterinario pode
ocasionalmente resultar em reacédo tecidual no local de injecao.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- 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 notifica¢des isoladas).

Caso detecte 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
Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Vias de administracao:

Bovinos, ovinos, caprinos e suinos: intramuscular.

Cies e gatos: intramuscular ou subcutanea.

A dose recomendada ¢ de 15 mg de amoxicilina / kg p.v. / dia (equivalente a 1 ml do medicamento
veterinario para cada 10 kg p.v.). Se necessario, a dose pode ser repetida as 48 horas.

Se o volume a injectar for superior a 20 ml, recomenda-se dividir a dose total em 2 pontos diferentes.
Para garantir a dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel
para evitar uma subdosagem.

Agitar bem o frasco antes de usar.
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A suspensao ndo ¢ adequada para administragdo intravenosa ou intratecal.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Agite bem antes de usar.

Como a amoxicilina se hidrolisa rapidamente na presenca de agua, utilizar uma seringa e uma agulha
seca para a sua extragdo, a fim de evitar a contaminacao do recipiente com gotas de agua.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Bovinos: Carne e visceras: 92 dias.
Leite: 9 dias
Ovinos e caprinos: Carne e visceras: 45 dias.
Leite: 156 horas (6,5 dias).
Suinos: Carne e visceras: 93 dias.

Cies e gatos: Nao aplicavel

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucoes especiais para a utilizacdo em animais

Uma boa pratica clinica deve basear o tratamento em testes de sensibilidade de bactérias isoladas de
animais doentes. Se isso ndo for possivel, o tratamento deve ser baseado em informagdes
epidemiologicas locais (regionais, no nivel de exploracéo) sobre a sensibilidade das diferentes
espécies bacterianas geralmente envolvidas no processo infeccioso.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser consideradas quando o
medicamento veterinario ¢ administrado.

A utiliza¢do do medicamento veterinario em condigdes diferentes das recomendadas no RCM pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento com
outros B-lactamicos.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem produzir reacdes de hipersensibilidade (alergia) apos inje¢ao,
inalacdo, ingestdo ou contato com a pele. Reacdes de hipersensibilidade cruzada entre cefalosporinas
e penicilinas sdo observadas.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas e / ou cefalosporinas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental ou autoinje¢do, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o
folheto informativo ou o rotulo.

Manuseie o medicamento veterinario com cuidado para evitar a autoinjecdo acidental, bem como o
contato com a pele ou os olhos tomando precaugdes especificas.

Usar luvas e lavar as maos depois de usar o medicamento veterinario.

Em caso de exposi¢do acidental da pele ou olhos, lavar imediata e abundantemente com agua.
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Nao fumar, comer ou beber enquanto manuseia o medicamento veterinario.

Se aparecerem sintomas apds a exposi¢ao, como erup¢ao cutanea, consulte um médico

Inflamagdo da face, labios ou olhos ou desconforto respiratorio sdo sinais mais graves que requerem
atencdo médica urgente.

Gestacao e lactacao

Estudos em animais de laboratério ndo demonstraram efeitos teratogénicos, tdxicos para o feto ou
toxicos para a mae.

A seguranga do medicamento veterindrio durante a gestacao ou lacta¢do nas espécies-alvo ndo foi
demonstrada. Utilizar somente de acordo com a avaliagdo beneficio / risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao administrar em conjunto com outros antibioticos com os quais ndo hé efeito aditivo ou sinérgico
comprovado.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Amoxicilina tem uma ampla margem de seguranca. Em caso de reaccdes de hipersensibilidade
intensa, pare o tratamento e administre corticosteroides e adrenalina. Em outros casos, administrar
tratamento sintomatico.

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

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro 2019.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco de vidro transparente tipo II (50 e 100 ml) ou tipo II e III (250 ml) com tampa de borracha de
clorobutilo e capsula de aluminio.

Apresentacoes:

Caixa com 1 frasco de 50 ml.
Caixa com 1 frasco de 100 ml.
Caixa com 1 frasco de 250 ml.
Caixa com 6 frascos de 100 ml.
Caixa com 4 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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