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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)

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P64 para administracdo na agua de bebida.
P4 homogéneo, fino, branco a branco-amarelado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Galinhas, patos, perus, suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo
Tratamento de infe¢fes em galinhas, perus e patos causadas por bactérias sensiveis & amoxicilina.
Suinos: No tratamento de pasteurelose causada por Pasteurella multocida sensivel a amoxicilina.

4.3 Contraindicag0es

N&o administrar a coelhos, hamsters, gerbos e cobaias, ou a aves produtoras de ovos para consumo
humano.

Nao é eficaz contra organismos produtores de beta-lactamases.

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a penicilina ou outras substancias do
grupo dos beta-lactdmicos ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Suinos: A ingestdo da medicacdo pelos animais pode ser alterada como consequéncia de doenca. Em
caso de insuficiente ingestdo de dgua, 0s animais devem ser tratados por via parenteral.

4.5 Precaugdes especiais de utilizagéo

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais

N&o é eficaz contra organismos produtores de beta-lactamase. Aquando da administracdo do
medicamento veterinario, devem ser tidas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade de bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se nos dados epidemioldgicos
locais (regionais, a nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana & amoxicilina e diminuir a eficécia do tratamento
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecdo, inalacéo,
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.

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

2)  Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado a fim de evitar a exposicéo,
tomando todas as precauc6es recomendadas.

3)  Se desenvolver sintomas apds exposicao tais como erupcao cutanea, deve consultar um médico
e mostrar-lhe o folheto informativo. O inchaco da face, l1abios ou olhos, ou dificuldades respiratérias
sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.

o Evitar a inalagdo de pd. Usar 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.

o Usar luvas durante a preparacdo e administracdo da dgua medicada.

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

o Lavar as maos ap6s a administracao.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade ap6s administragdo. As reacoes
alérgicas a estas substancias podem, por vezes, ser graves.

4.7  Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinrio ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo. Os
estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotdxicos.

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

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

A amoxicilina exerce a sua atividade bactericida por inibicdo da sintese da parede celular bacteriana
durante a fase de replicagdo. Por conseguinte, € em principio incompativel com antibiéticos
bacteriostaticos (designadamente, as tetraciclinas, os macrdlidos e as sulfonamidas) que inibem a

replicacdo. Ocorre sinergismo com antibioticos beta-lactamicos e aminoglicosideos.

4.9 Posologia e via de administracéo
Para administracdo na agua de bebida.

Preparar a solu¢do com &gua de bebida fresca imediatamente antes de administrar. Qualquer agua
medicada que ndo seja consumida no prazo de 24 horas deve ser eliminada e a agua 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.

A formula seguinte pode ser utilizada para calcular a concentracdo necessaria de medicamento
veterinario (em miligramas de medicamento veterinario por litro de agua de bebida):
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x mg de medicamento média de peso corporal

veterinario por kg de peso X (kg) dos animais a tratar = X mg de medicamento
corporal por dia veterinario por litro de
média diaria do consumo de &gua (I) por animal agua de bebida

A solubilidade maxima do medicamento veterinario é de 65 g/l.

A fim de assegurar uma dosagem correta, deve determinar-se o peso corporal 0 mais rigorosamente
possivel de forma a evitar a subdosagem . A ingestdo de 4&gua medicada depende da condicéo clinica
dos animais. Para obter a dosagem correta, a concentracdo de amoxicilina tem de ser ajustada tendo
em conta a ingestdo de agua.

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

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 (equivalente 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 (equivalente a 35mg de medicamento veterindrio/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 (equivalente a 27-35 mg de medicamento veterinario/kg
de peso corporal/dia) durante 3 dias ou, em casos graves, 5 dias.

Suinos:

Administrar na agua de bebida 20 mg de trihidrato de amoxicilina (equivalente a 17,4 mg de
amoxicilina) por kg de peso corporal (equivalente a 35 mg 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.

A dose calculada deve ser medida com uma balanca calibrada.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Em caso de sobredosagem, o tratamento deve ser sintomatico. Ndo esta disponivel qualquer antidoto

especifico.

4.11 Intervalo(s) 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

Né&o esta autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: agentes antibacterianos para uso sistémico.
Cddigo ATCvet: QJI01CAD4.

5.1 Propriedades farmacodinadmicas

A amoxicilina é um antibi6tico bactericida dependente do tempo pertencente ao grupo de penicilinas
semissintéticas bactericidas que atuam por inibicdo da sintese das paredes celulares bacterianas
durante a fase de replicacdo. Possui um largo espetro de a¢do contra bactérias gram-positivas e gram-
negativas e deve a sua a¢do a inibicdo do desenvolvimento da estrutura em rede dos peptidoglicanos
na parede celular bacteriana.

Existem trés mecanismos principais de resisténcia aos beta-lactamicos: producéo de beta-lactamase,
producdo de proteinas de ligacdo a penicilina (PBP) e diminuicdo da penetracdo da membrana
exterior. Um dos mais importantes é a desativacdo da penicilina por enzimas beta-lactamase
produzidas por determinadas bactérias. Estas enzimas sdo capazes de hidrolisar o anel beta-lactamico
das penicilinas, tornando-as inativas. A bate-lactamase 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.

5.2 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 distribuicao 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.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Silica coloidal anidra

Carbonato de sddio monoidratado
Lactose monoidratada

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

6.3 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 instrucOes: 24 horas.

Frasco:

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucfes: 24 horas.
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6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Saco:
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Frasco:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composicdo 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 cartolina/aluminio/PE.

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

a legislacéo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Bélgica

Tel.: +32 14 67 2051

Fax.: +32 14 67 21 52

E-mail: vmd@vmdvet.be

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1180/01/18DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 7 de Marco de 2018

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{frasco}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Trihidrato de amoxicilina 574 mg/g equivalente a 500 mg de amoxicilina

| 3. FORMA FARMACEUTICA

PG para administragdo na agua de bebida

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g
1kg

| 5. ESPECIES ALVO

Galinhas, patos, perus, suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo(s) 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 esta autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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As penicilinas e as cefalosporinas podem causar ocasionalmente graves reagdes alérgicas.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira abertura, usar no prazo de 3 meses.
Apds a primeira reconstituicdo, administrar no prazo de 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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

Eliminagdo dos medicamentos veterinarios ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso Veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Bélgica

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

AIM n° 1180/01/18DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}

L‘MVG”
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{saco}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Trihidrato de amoxicilina 574 mg/g equivalente a 500 mg de amoxicilina

| 3. FORMA FARMACEUTICA

PG para administragdo na agua de bebida

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1kg

| 5. ESPECIES ALVO

Galinhas, patos, perus, suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo(s) 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 esta autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar ocasionalmente graves reacoes alérgicas.
Antes de usar, ler o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apds a primeira abertura, usar no prazo de 3 meses.
Apos a primeira reconstitui¢cdo, administrar no prazo de 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos medicamentos veterinarios ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso Veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Bélgica

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

AIM n° 1180/01/18DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}

‘CMVG”
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario
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FOLHETO INFORMATIVO:
MOXAPULVIS 500 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Bélgica

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MOXAPULVIS 500 mg/g p6 para administracéo na agua de bebida
Amoxicilina

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

Cada grama contém:

Substancia ativa:

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

P4 homogéneo, fino, branco a branco-amarelado.
4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infe¢fes em galinhas, perus e patos causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina.
Suinos: No tratamento de pasteurelose causada por Pasteurella multocida sensivel a amoxicilina.

5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar a coelhos, hamsters, gerbos e cobaias ou a aves produtoras de ovos para consumo
humano.

Nao é eficaz contra organismos produtores de beta-lactamases.

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a penicilina ou outras substancias do
grupo dos beta-lactdmicos ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade ap6s administracdo. As reacoes
alérgicas a estas substancias podem, por vezes, ser graves.

Caso detete quaisquer efeitos adversos mencionados neste folheto ou outros ndo mencionados,
informe o seu médico veterinario.

Em alternativa, pode comunicar através do seu sistema nacional de notificacdo, que pode encontrar no
sitio Web de:
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Portugal: Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria. - www.dgav.pt

7. ESPECIES ALVO

Galinhas, patos, perus, suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracdo na agua de bebida.

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

A formula seguinte pode ser utilizada para calcular a concentracdo necessaria de medicamento
veterinario (em miligramas de medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida):

x mg de medicamento média de peso corporal

veterinario por kg de peso X (kg) dos animais a tratar = x mg de medicamento
corporal por dia veterinario por litro de
média diaria do consumo de &gua (I) por animal agua de hebida

A solubilidade maxima do medicamento veterinario é de 65 g/l.

A fim de assegurar uma dosagem correta, deve determinar-se o peso corporal 0 mais rigorosamente
possivel de forma a evitar a subdosagem. A ingestdo de 4gua medicada depende da condicéo clinica
dos animais. Para obter a dosagem correta, a concentracdo de amoxicilina tem de ser ajustada tendo
em conta a ingestao de agua.

Terminado o periodo de tratamento, o sistema de fornecimento de agua 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 (equivalente 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 (equivalente a 35 mg de medicamento veterindrio/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 (equivalente a 27-35 mg de medicamento veterinario/kg
de peso corporal/dia) durante 3 dias ou, em casos graves, 5 dias.
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Suinos:

Administrar na agua de bebida 20 mg de trihidrato de amoxicilina (equivalente a 17,4 mg de
amoxicilina) por kg de peso corporal (equivalente a 35 mg 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.

A dose calculada deve ser medida com uma balanca calibrada.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

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 parenteral.

A administragdo 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. INTERVALO(S) 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 esta autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Saco:

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 3 meses.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 24 horas.

Frasco:

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL. A validade
refere-se ao ltimo dia do més.

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

Prazo de validade apds reconstituicao de acordo com as instrucOes: 24 horas.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:
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 parenteral.
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Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

Nédo é eficaz contra organismos produtores de beta-lactamases. Aquando da administracdo do
medicamento veterinario, devem ser tidas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade de bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se nos dados epidemioldgicos
locais (regionais, a nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCM, 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 aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecdo, inalagéo,

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 preparagdes.

Manipular este medicamento veterindrio com muito cuidado a fim de evitar a exposi¢do, tomando

todas as precaucdes recomendadas.

Se desenvolver sintomas ap6s exposi¢do tais como erup¢do cutanea, deve consultar um médico e

mostrar-lhe o folheto informativo. O inchaco da face, labios ou olhos, ou dificuldades respiratérias sao

sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.

o Evitar a inalagdo de pd. Usar 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

o Usar luvas durante a preparagdo e administracdo da dgua medicada

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

o Lavar as méos apos a administracao.

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

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo. Os
estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotdxicos.

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

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo

A amoxicilina exerce a sua atividade bactericida por inibi¢éo da sintese da parede celular bacteriana
durante a fase de replicacdo. Por conseguinte, é em principio incompativel com antibidticos
bacteriostaticos (designadamente, as tetraciclinas, os macrolidos e as sulfonamidas) que inibem a
replicagdo. Ocorre sinergismo com antibioticos beta-lactamicos e aminoglicosideos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Em caso de sobredosagem, o tratamento deve ser sintomatico. N&o esta disponivel qualquer antidoto
especifico.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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13. PRECAUGCOES 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. Pergunte ao seu médico
veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que j& ndo sao
necessarios.

Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco de 2018
15. OUTRAS INFORMACOES

Saco de 1 kg.

Frascos de 100 g e 1 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
NUmero da autorizagdo de introducao no mercado: 1180/01/18DFVPT
Uso Veterinério.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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