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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MIXACILLINA 100 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos,
frangos e perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substancia ativa:
Amoxicilina trihidrato 100 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
Grénulos de cor bege.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos, frangos e perus, (excluindo galinhas poedeiras e perus reprodutores de ovos para consumo
humano).

4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario estéa indicado para o tratamento de infecdes bacterianas do sistema
respiratdrio, gastrointestinal, urogenital, tegumentar ou articular dos suinos, frangos e perus, causadas
por microrganismos Gram-positivas e Gram-negativas, sensiveis a amoxicilina, tais como:
Corynebacterium spp., Staphylococcus spp. (exceto os estafilococos produtores de penicilinase),
Streptococcus spp., Clostridium spp., Bacillus antrhacis, Pasteurella spp., Salmonella spp., E. coli,
Proteus mirabilis, Erysipelotrhix rhsiopathiae.

Deve estabelecer-se a presenca da doenca antes do tratamento.

4.3 Contra-indicagdes

Né&o administrar com antibi6ticos de atividade bacteriostatica, tais como tetraciclinas e macrdélidos.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a amoxicilina ou outros beta-lactamicos ou a algum
dos excipientes.

N&o administrar em animais com insuficiéncia renal.

N&o administrar a coelhos, cobaias e hamsters devido ao facto de a amoxicilina, assim como todas as
outras aminopenicilinas, ter uma acdo importante na populacao bacteriana cecal.

N&o utilizar na raga equina, devido ao facto de a amoxicilina, assim como todas as outras
aminopenicilinas, ter uma acao importante na populacdo bacteriana cecal.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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N&o administrar a galinhas poedeiras e perus produtores de ovos destinados ao consumo humano. O
uso do medicamento veterinario em aves de capoeira deve estar em conformidade com o Regulamento
CE 1177/2006 da Comisséo e legislacdo nacional em vigor.

A administracdo do medicamento veterinario por parte dos animais pode ser alterada como resultado
da doenca. Para animais com ingestéo alimentar reduzida, realizar o tratamento por via parentérica,
utilizando um medicamento veterinario adequado aconselhado pelo médico veterinario.

A utilizacdo repetida ou prolongada deve ser evitada, melhorando as boas praticas de gestéo e
mediante higiene e desinfeg&o.

45 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Devido a possiveis variagdes no tempo e geografia da sensibilidade das espécies — alvo microbianos,
recomenda-se a realizacdo do exame bacterioldgico e teste de sensibilidade.

Optar por antibiéticos com um espectro de a¢do reduzido, comparativamente ao da amoxicilina, se o
antibiograma confirmar a possivel eficacia do tratamento.

A utilizagdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia das bactérias
resistentes a amoxicilina e reduzir a eficacia dos tratamentos com outros antibioticos beta-lactamicos
devido ao possivel aparecimento de resisténcia cruzada.

N&o utilizar na &gua de bebida ou no alimento liquido.

N&o deixe os alimentos medicamentosos ao alcance de animais sem terapia ou selvagens.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Misturar homogeneamente no alimento sélido.

A mistura deve ser efetuada em fabricantes de pré-misturas medicamentosas devidamente autorizados.

A adocdo dos procedimentos usuais de preparacdo e administragdo da pré-mistura ndo requere precaucdes
especiais para o operador, no entanto, é recomendavel evitar a inalagdo e o contacto direto; recomenda-se
0 uso de mascara e luvas de protecdo para manusear o medicamento veterinario.

A amoxicilina ou outros antibioticos beta-lactdmicos podem provocar reacdes de hipersensibilidade
(alergia) apds a injecdo, a inalagdo, a ingestdo ou o contacto com a pele.

N&o manusear o medicamento se for alérgico a penicilinas e/ou cefalosporinas. Manusear com

cuidado para evitar o contacto quando se adiciona o0 medicamento ao alimento, bem como durante a
administracdo do alimento medicamentoso aos animais, tomando precaucdes especificas:

— Evitar a disseminacdo de p6 durante a adicdo do medicamento ao alimento.

— Utilizar uma méscara anti-p6 (em conformidade com a Norma Europeia EN 140FFP1), luvas, fato

de trabalho e éculos de seguranca aprovados.

Né&o comer, beber ou fumar durante a manipulacdo; lavar as maos ap0s a sua utilizacéo.

N&o ingerir; em caso de ingestdo acidental, dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Em caso de contato acidental com a pele ou os olhos, lavar abundantemente com agua e sabédo. Se a
irritacdo persistir consultar um médico.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a amoxicilina ou outros antibidticos beta-lactamicos devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Caso surjam sintomas ap6s a exposicao, tais como erupg¢des cutaneas, procurar assisténcia médica e
mostrar estes sinais de alerta. A inflamacao da face, dos labios ou dos olhos ou a dificuldade em respirar
constituem sinais mais graves que requerem assisténcia médica urgente.
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4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Sao possiveis reacdes alérgicas a amoxicilina, embora as mesmas sejam raras.

A gravidade das reac6es de hipersensibilidade pode variar de uma simples erupcdo cuténea a choque
anafilatico.

A utilizagdo prolongada do medicamento veterinario pode induzir dismicrobismo intestinal ou
favorece o desenvolvimento de estirpes resistentes.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- 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 notificagdes isoladas )

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser utilizado durante a gestacéo e lactacéo.
N&o administrar a galinhas ou perus produtores ou com intencéo de producdo de ovos para consumo
humano.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Né&o administrar concomitantemente com agentes antiinfeciosos bacteriostaticos (tetraciclinas,
sulfamidas, espectinomicina, trimetoprim, cloranfenicol, macrolidos e lincosamidas).

N&o administrar simultaneamente com neomicina, uma vez que esta bloqueia a absorcéo das
penicilinas orais.

N&o administrar em conjunto com antibidticos que inibam a sintese das proteinas bacterianas, pois
podem

antagonizar a acdo bactericida das penicilinas.

4.9 Posologia e via de administragéo
Administrar por via oral.

Suinos: 15-30 g do medicamento veterinario por100 kg de peso corporal durante 24 horas
(equivalente a 15-30 mg de amoxicilina trihidrato/kg p.c.). Para administrar estas dosagens, misturar
500-1000 g do medicamento veterinario/100 kg de alimento.

Duracéo aproximada do tratamento: 3-5 dias

Frangos e perus: 150-300 g do medicamento veterinario por 100 kg de alimento (equivalente a 15-30
mg de amoxicilina trihidrato por kg de p.c.).

Duracdo aproximada do tratamento: 3-5 dias

N&o misturar com alimentos liquidos.

O medicamento veterinario deve ser misturado cuidadosamente com o alimento: utilizando pelo
menos o dobro do tempo de mistura do que é necessario para os alimentos ndo medicamentosos. Uma
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vez 0 processo completo, limpar o equipamento cuidadosamente para evitar a presenca de residuos de
antibidticos na produgao normal.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Efeitos toxicos devido a sobredosagem do medicamento veterinarios sdo desconhecidos.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras
Suinos: 2 dias

Frangos e perus: 5 dias
Na&o utilizar em galinhas e perus produtores ou com intencéo de producéo de ovos para o
consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibidticos
Caodigo ATCvet: QI01CA04

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é um antibi6tico beta-lactamico que tem uma acdo bactericida contra numerosas
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, entre os quais: Corynebacterium spp., Staphylococcus
spp. (exceto para estafilococos produtoras de penicilinase), Streptococcus spp., Clostridium spp.,
Bacillus anthracis, Pasteurella spp., Salmonella spp., E.coli, Proteus mirabilis, Erysopelothrix
rhusiopathia.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Administrado oralmente, a amoxicilina apresenta uma elevada absorcao intestinal (90%), que nao é
modificado pela presenca de alimentos.

A distribuicdo de antibidticos é excelente para todos os 6rgaos e tecidos, onde atinge concentracdes
elevadas.

A eliminag&o tem um lugar na forma ndo modificada, particularmente pela via renal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Parafina liquida, leve
Espiga de milho

6.2 Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com

outros medicamentos veterinarios.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda.: 2 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 meses
Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado.: 3 meses
6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Saco de 25 kg de papel multicamada revestida internamente com um filme de polietileno de baixa
densidade e fechado por costura.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para
peixes e outros organismos aquaticos.

1. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bolonha), Italia

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

1314/01/19NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagéo: 28 de Novembro de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

02/2020

PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico — veterinaria.
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INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco de 25 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MIXACILLINA 100 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos,
frangos e perus
MVG

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada g contém: Substancia ativa: Amoxicilina trihidrato 100 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Saco de 25 kg

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos, frangos e perus (excluindo galinhas poedeiras e perus reprodutores de ovos para consumo
humano).

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES)

O medicamento veterinario esté indicado para o tratamento de infe¢fes bacterianas do sistema
respiratdrio, gastrointestinal, urogenital, tegumentar ou articular dos suinos, frangos e perus, causadas
por microrganismos Gram-positivas e Gram-negativas, sensiveis a amoxicilina, tais como:
Corynebacterium spp., Staphylococcus spp. (exceto os estafilococos produtores de penicilinase),
Streptococcus spp., Clostridium spp., Bacillus antrhacis, Pasteurella spp., Salmonella spp., E. coli,
Proteus mirabilis, Erysipelotrhix rhsiopathiae.

Deve estabelecer-se a presencga da doenca antes do tratamento.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via oral.

Suinos: 15-30 g do medicamento veterinario por100 kg de peso corporal durante 24 horas
(equivalente a 15-30 mg de amoxicilina trihidrato/kg p.c.). Para administrar estas dosagens, misturar
500-1000 g do medicamento veterinario/100 kg de alimento.

Duragéo aproximada do tratamento: 3-5 dias
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Frangos e perus: 150-300 g do medicamento veterinario por 100 kg de alimento (equivalente a 15-30
mg de amoxicilina trihidrato por kg de p.c.).

Duracéo aproximada do tratamento: 3-5 dias

N&o misturar com alimentos liquidos.

O medicamento veterinario deve ser misturado cuidadosamente com o alimento: utilizando pelo
menos o dobro do tempo de mistura do que é necessario para os alimentos ndo medicamentosos. Uma
vez 0 processo completo, limpar o equipamento cuidadosamente para evitar a presenca de residuos de
antibidticos na produgdo normal.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras
Suinos: 2 dias

Frangos e perus: 5 dias
Na&o utilizar em galinhas e perus produtores ou com intencéo de producéo de ovos para o
consumo humano.

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

Contra-indicactes

Né&o administrar com antibi6ticos de atividade bacteriostatica, tais como tetraciclinas e macrdélidos.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade & amoxicilina ou outros beta-lactdmicos ou a algum
dos excipientes.

N&o administrar em animais com insuficiéncia renal.

N&o administrar a coelhos, cobaias e hamsters devido ao facto de a amoxicilina, assim como todas as
outras aminopenicilinas, ter uma acdo importante na populacao bacteriana cecal.

N&o utilizar na raga equina, devido ao facto de a amoxicilina, assim como todas as outras
aminopenicilinas, ter uma acao importante na populacdo bacteriana cecal.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o administrar a galinhas poedeiras e perus produtores de ovos destinados ao consumo humano. O
uso do medicamento veterinario em aves de capoeira deve estar em conformidade com o Regulamento
CE 1177/2006 da Comissao e legislacdo nacional em vigor.

A administracdo do medicamento veterinario por parte dos animais pode ser alterada como resultado
da doenga. Para animais com ingestéo alimentar reduzida, realizar o tratamento por via parentérica,
utilizando um medicamento veterinario adequado aconselhado pelo médico veterinario.

A utilizacdo repetida ou prolongada deve ser evitada, melhorando as boas praticas de gestéo e
mediante higiene e desinfeg&o.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Devido a possiveis variacGes no tempo e geografia da sensibilidade das espécies — alvo microbianos,
recomenda-se a realizacdo do exame bacterioldgico e teste de sensibilidade.
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Optar por antibidticos com um espectro de agdo reduzido, comparativamente ao da amoxicilina, se o
antibiograma confirmar a possivel eficacia do tratamento.

A utilizag8o inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia das bactérias
resistentes a amoxicilina e reduzir a eficacia dos tratamentos com outros antibioticos beta-lactamicos
devido ao possivel aparecimento de resisténcia cruzada.

N&o utilizar na &gua de bebida ou no alimento liquido.

N&o deixe os alimentos medicamentosos ao alcance de animais sem terapia ou selvagens.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Misturar homogeneamente no alimento sélido.

A mistura deve ser efetuada em fabricantes de pré-misturas medicamentosas devidamente autorizados.

A adocdo dos procedimentos usuais de preparacdo e administragdo da pré-mistura ndo requere precaucdes
especiais para o operador, no entanto, é recomendavel evitar a inalacdo e o contacto direto; recomenda-se
0 uso de méascara e luvas de protecdo para manusear o medicamento veterinario.

A amoxicilina ou outros antibioticos beta-lactdmicos podem provocar reacdes de hipersensibilidade
(alergia) apds a injecdo, a inalagdo ou o contacto com a pele.

N&o manusear o medicamento se for alérgico a penicilinas e/ou cefalosporinas. Manusear com cuidado
para evitar o contacto quando se adiciona 0 medicamento ao alimento, bem como durante a administracdo
do alimento medicamentosos aos animais, tomando precaucdes especificas:

- Evitar a disseminagdo do p6 durante a adi¢do do medicamento ao alimento.

- Utilizar uma mascara anti-p6 (em conformidade com a Norma Europeia EN 140FFP1), luvas, fato de
trabalho e 6culos de segurancga aprovados.

Né&o comer, beber ou fumar durante a manipulacéo; lavar as méos apés a sua utilizagéo.

N&o ingerir; em caso de ingestdo acidental, dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Em caso de contato acidental com a pele ou os olhos, lavar abundantemente com agua e sabédo. Se a
irritacdo persistir consultar um médico.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a amoxicilina ou outros antibidticos beta-lactamicos devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Caso surjam sintomas apds a exposicao, tais como erupgdes cutaneas, procurar assisténcia médica e
mostrar esses sinais de alerta. A inflamag&o da face, dos labios ou dos olhos ou a dificuldade em respirar
constituem sinais mais graves que requerem assisténcia médica urgente.

Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Sdo possiveis reacdes alérgicas a amoxicilina, embora as mesmas sejam raras.

A gravidade das reac6es de hipersensibilidade pode variar de uma simples erupg¢do cutanea a choque
anafilatico.

A utilizagdo prolongada do medicamento veterinario pode induzir dismicrobismo intestinal ou
favorece o desenvolvimento de estirpes resistentes.

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 notificacdes isoladas )
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Caso detecte quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser utilizado durante a gestacéo e lactagéo.

N&o administrar a galinhas ou perus produtores ou com intengédo de produgéo de ovos para consumo
humano.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o administrar concomitantemente com agentes antiinfeciosos bacteriostaticos (tetraciclinas,
sulfamidas, espectinomicina, trimetoprim, cloranfenicol, macrélidos e lincosamidas).Nao administrar
simultaneamente com neomicina, uma vez gque esta bloqueia a absorcdo das penicilinas orais.

N&o administrar em conjunto com antibidticos que inibem a sintese das proteinas bacterianas, pois
podem antagonizar a a¢do bactericida das penicilinas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Efeitos toxicos devido a sobredosagem do medicamento veterinarios sdo desconhecidos.

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

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 meses
Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado.: 3 meses

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

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.
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13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporacao de pré-misturas medicamentosas
no alimento.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Titular de AIM e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bolonha)

Italia

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

1314/01/19NFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}
Data de revisao do texto: Fevereiro 2020

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa
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