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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Citramox L.A.150 mg/ml suspenséo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Amoxicilina 150,00 mg

(equivalente a 172,20 mg de amoxicilina trihidrato)

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.
Suspensao branca a quase branca.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos e Suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Tratamento de infeccOes respiratorias causadas por Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida
sensiveis & amoxicilina.

Suinos:

Tratamento de infecgOes respiratorias causadas por Pasteurella multocida sensivel & amoxicilina.

4.3 Contra-indicagdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a penicilinas, cefalosporinas ou a qualquer
um dos excipientes.

N&o administrar em casos de disfungdo renal grave com andria e oligUria.

N&o administrar em coelhos, lebres, hamsters, porquinhos-da-india ou outros pequenos herbivoros.
N&o administrar a equideos, porque a amoxicilina - como todas as aminopenicilinas - pode afetar
adversamente a flora bacteriana do ceco.

N&o administrar por via intravenosa.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O medicamento veterinério ndo € eficaz contra microrganismos produtores de beta-lactamases. Foi
demonstrada resisténcia cruzada completa entre a amoxicilina e outras penicilinas, em particular as
aminopenicilinas. A administracdo do medicamento veterinario / amoxicilina deve ser
cuidadosamente considerada quando o teste de sensibilidade antimicrobiana tiver mostrado resisténcia
as penicilinas, pois sua eficécia pode estar reduzida.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e em testes de
sensibilidade do (s) patégeno (s) alvo (s) isolado (s) do animal. Se isso nao for possivel, a terapia deve
basear-se em informac@es epidemioldgicas e no conhecimento da sensibilidade das bactérias alvo a
nivel da exploracédo ou a nivel local / regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instru¢6es fornecidas no RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento com outras
penicilinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A alimentacdo com restos de leite contendo residuos de amoxicilina em bezerros deve ser evitada até
ao final do intervalo de seguranga (exceto durante a fase colostral), pois pode selecionar bactérias
resistentes a antimicrobianos na microbiota intestinal do bezerro e aumentar as a disseminagao dessas
bactérias através das fezes.

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

A penicilina e a cefalosporina podem causar uma reacao alérgica apés injecao acidental, ingestéo por
inalagdo ou absorcdo através da pele, que pode ser fatal.

A hipersensibilidade a penicilina pode levar a sensibilidade cruzada as cefalosporinas e vice-versa. As
pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o contato
com o medicamento veterinario. Manusear 0 medicamento veterinario com muito cuidado para evitar
a exposicao.

Usar luvas e lavar as méos a administragdo do medicamento veterinério.

Se ocorrer exposi¢do acidental & pele ou aos olhos, lavar imediatamente com &4gua em abundéncia.
N&o fumar, comer ou beber durante a administracdo do medicamento veterinario

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢éo, como erupgao cutanea, procurar aconselhamento médico
imediatamente e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico. Inchago da face, labios e olhos
ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem aten¢do médica urgente.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacdes de hipersensibilidade, variando em gravidade, de uma reacéo cutanea leve, como urticéria a
choque anafilatico.

Embora as penicilinas ndo sejam consideradas hepatotdxicas, foram relatadas enzimas hepéticas
elevadas.

Em bovinos, podem ocorrer reagdes locais e inchago no local da injecdo, mas sempre de baixa
intensidade e diminuindo espontaneamente e rapidamente. Em suinos, podem ser observadas
pequenas tumefacdes no local da injecéo.

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

Estudos de laboratorio em ratos e coelhos ndo produziram nenhuma evidéncia de efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos da amoxicilina. No entanto, a tolerancia do medicamento
veterinario em bovinos e suinos durante a gestacao e a lactagdo ndo foi investigada. Nesses casos,
administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio / risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.
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4.8 Interaccbes medicamentosas e outras formas de interaccao

N&o administrar com antibidticos, que inibam a sintese de proteinas bacterianas, pois podem
antagonizar a acdo bactericida das penicilinas.

Como hé evidéncias de antagonismo in vitro entre antibiéticos beta-lactamicos e antibioticos
bacteriostaticos (por exemplo, cloranfenicol, eritromicina e outros macrolidos, tetraciclinas,
sulfonamidas, etc.), a sua administracdo conjunta geralmente ndo é recomendada, mas a importancia
clinica real ndo é clara. H4 também acdo sinérgica de penicilinas com aminoglicosideos.

A amoxicilina pode diminuir a excre¢do renal de metotrexato, causando aumento dos niveis e
possiveis efeitos toxicos.

O probenecide blogueia competitivamente a secrecdo tubular da maioria das penicilinas, aumentando
assim os niveis séricos e a semivida sérica.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo intramuscular.

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

15 mg de amoxicilina por kg de peso corporal; correspondendo a 1 ml do medicamento veterinario por
10 kg. A administracdo deve ser repetida uma vez apés 48 horas.

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

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

Deve ser utilizado um local de injecéo separado para cada administracéo.

Agitar o frasco vigorosamente para obter uma ressuspensao total antes de administrar. Tal como
acontece com outras preparagdes injetaveis, devem ser observadas precaucgdes assepticas normais.
Para frascos para injetaveis de 100 ml: N&o perfurar o frasco para injetaveis mais de 15 vezes: se
necessario, usar seringas automaticas.

Para frascos para injetaveis de 250 ml: N&o perfurar o frasco para injetaveis mais de 20 vezes: se
necessario, usar seringas automaticas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A amoxicilina tem uma ampla margem de seguranca. Em caso de sobredosagem, o tratamento é
sintomatico.
Doses altas ou uso muito prolongado tém sido associadas a neurotoxicidade.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 18 dias.
Leite: 3 dias

Suinos:

Carne e visceras: 20 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, penicilinas com amplo espectro
Caddigo ATCvet: QJI01CA04

5.1 Propriedades farmacodinamicas
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A amoxicilina € um antibio6tico de amplo espectro da familia amino-penicilina com estreita relagdo

estrutural com a ampicilina. A amoxicilina é um bactericida e é ativo contra bactérias Gram-positivas
e Gram-negativas. Inibe a sintese e reparacao da parede celular bacteriana.
A amoxicilina é uma penicilina semissintética e suscetivel a acdo de beta-lactamases bacterianas.
A amoxicilina é um antibio6tico dependente do tempo.
A amoxicilina € ativa contra os seguintes microorganismos envolvidos em doencas respiratdrias em
bovinos: Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida.
A amoxicilina também é ativa contra a Pasteurella multocida, que esta envolvida em doencas
respiratorias em suinos.

As seguintes Concentrac6es Inibitérias Minimas (CIM) foram determinadas para amoxicilina em
isolados europeus (Franga, Reino Unido, Bélgica, Dinamarca, Alemanha, Italia, Republica Tcheca,

Holanda, Polbdnia e Espanha) recolhidos de animais doentes entre 2009 e 2012:

Espécies de Origem N° estirpes CMI de amoxicilina (ug/mL)

bactérias Alcance CMI50 CMI90
Pasteurella Bovinos 134 0,06-8 0,25 0,5
multocida Suinos 152 0,12-128 0,25 0,5
Mannheimia Bovinos 149 0,06-128 0,25 64
haemolytica

Mecanismo de acéo

O mecanismo de a¢do antimicrobiano consiste na inibicéo do processo bioquimico da sintese da
parede bacteriana, através de um bloqueio seletivo e irreversivel de varias enzimas, em particular
transpeptidases, endopeptidases e carboxipeptidases. A formagéao inadequada da parede bacteriana,
nas espécies suscetiveis, produz um desequilibrio osmético que afeta especialmente as bactérias na
fase de crescimento (durante a qual os processos de sintese da parede bacteriana sdo especialmente
importantes), o que acaba levando a lise da célula bacteriana.

As bactérias normalmente resistentes a amoxicilina sdo os estafilococos produtores de penicilinase,
certas Enterobacteriaceae como Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. e outras bactérias
Gram-negativas, como Pseudomonas aeruginosa.

Existem trés mecanismos principais de resisténcia aos beta-lactamicos: producao de beta-lactamases,
expressdo alterada e / ou modificacdo das proteinas de ligacdo a penicilina (PBP) e diminuicdo da
penetracdo da membrana externa. Uma das mais importantes ¢ a inativacdo da penicilina pelas
enzimas beta-lactamases produzidas por certas bactérias. Essas enzimas sdo capazes de clivar o anel
beta-lactamico das penicilinas, tornando-as inativas. A beta-lactamase pode ser codificada em genes
cromossémicos ou plasmidicos.

As resisténcias adquiridas sdo frequentes para bactérias Gram-negativas, como E. coli, que produzem
diferentes tipos de B-lactamases que permanecem no espago peripldsmico. Observa-se resisténcia
cruzada entre a amoxicilina e outras penicilinas, particularmente as aminopenicilinas (ampicilina).

O uso de substancias beta-lactdmicas de amplo espectro (por exemplo, aminopenicilinas) pode levar a
selecdo de fenotipos bacterianos multirresistentes (por exemplo, aqueles que produzem beta-
lactamases de amplo espectro (ESBLS)).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina possui baixo grau de ligacéo as proteinas plasmaticas e, portanto, difunde-se
rapidamente nos fluidos corporais e nos tecidos.

A amoxicilina é biotransformada no figado por hidr6lise do anel B-lactdmico, levando ao &cido
penicildico inativo (20%). A amoxicilina é excretada principalmente na forma ativa pelos rins e,
secundariamente, pela via biliar e pelo leite.
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Em bovinos

Apdbs administracdo intramuscular, a concentracdo maxima (5,02 pug / mL) é atingida em 2,0 horas. O
tempo de semivida terminal é de 7,8 horas.

Em suinos

Apdbs administracdo intramuscular, a concentracdo maxima (5,04 pg / mL) € atingida em cerca de 1,0
hora. O tempo de semivida terminal é de 3,7 horas.

O grau de ligagdo as proteinas plasmaéticas € de 17%.

A distribuicdo de tecidos indica que os niveis no pulmao, pleura e secre¢des bronquicas séo
semelhantes aos niveis plasmaticos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Silica anidra coloidal

Oleato de sorbitano

Dicaprilocaprato de propileno glicol

6.2 Incompatibilidades principais

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

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: 28 dias

6.4  Precaucdes especiais de conservagao
Conservar a temperatura inferior a 30°C.
6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de polipropileno / alcool etileno vinil / multicamadas fechados com rolha de
borracha de bromobutil e c&psula de aluminio e plastico, com capacidade de 100 e 250 ml.
Apresentacdes

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ulfima revisdo do texto a 26 de Agosto de 2020
Pagina 6 de 18



'S REPUBLICA
PDRTUGUESA AGRICULTURA

|

Y,
<

|

Laboratorios Karizoo S.A.

Poligono Industrial La BordaMas Pujades, 11-12

08140 Caldes de Montbui

Barcelona

Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1365/01/20DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 26 de Agosto de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo (100/250 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Citramox L.A.150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos e suinos
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato)

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Amoxicilina 150,00 mg

(equivalente a 172,20 mg de amoxicilina trihidrato)

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x100 ml
1x250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e Suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administragéo intramuscular.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos:

Carne e visceras: 18 dias.
Leite: 3 dias

Suinos:

Carne e visceras: 20 dias.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

As penicilinas e as cefalosporinas podem ocasionalmente causar reag6es alérgicas graves. Consultar o
folheto informativo para obter os avisos completos para o utilizador.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
ApGs a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a atemperatura inferior a 30°C.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” 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

Laboratorios Karizoo S.A.

Poligono Industrial La BordaMas Pujades, 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona

Espanha

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1365/01/20DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco (100/250 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Citramox L.A.150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos e suinos
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato)

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Amoxicilina 150,00 mg

(equivalente a 172,20 mg de amoxicilina trihidrato)

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e Suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administragéo intramuscular.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos:

Carne e visceras: 18 dias.
Leite: 3 dias

Suinos:

Carne e visceras: 20 dias.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

As penicilinas e as cefalosporinas podem ocasionalmente causar reacoes alérgicas graves. Consultar o
folheto informativo para obter os avisos completos para o utilizador.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
ApGs a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES 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

Laboratorios Karizoo S.A.

Poligono Industrial La BordaMas Pujades, 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona

Espanha

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1365/01/20DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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FOLHETO INFORMATIVO:
Citramox L.A.150 mg/ml suspensao injetavel para bovinos e suinos

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:
Laboratorios Karizoo S.A.

Poligono Industrial La BordaMas Pujades, 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. o.
Gliniana 32, 20-616 Lublin

Polbnia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Citramox L.A.150 mg/ml suspenséo injetavel para bovinos e suinos
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato)

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

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Amoxicilina 150,00 mg

(equivalente a 172,20 mg de amoxicilina trihidrato)

Suspensao branca a quase branca.
4. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:

Tratamento de infeccOes respiratorias causadas por Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida
sensiveis & amoxicilina.

Suinos:

Tratamento de infecgOes respiratorias causadas por Pasteurella multocida sensivel & amoxicilina.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a penicilinas, cefalosporinas ou a qualquer
um dos excipientes.

N&o administrar em casos de disfungdo renal grave com andria e oligUria.

N&o administrar em coelhos, lebres, hamsters, porquinhos-da-india ou outros pequenos herbivoros.
N&o administrar a equideos, porque a amoxicilina - como todas as aminopenicilinas - pode afetar
adversamente a flora bacteriana do ceco.

N&o administrar por via intravenosa.
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6. REACCOES ADVERSAS

Reacdes de hipersensibilidade, variando em gravidade, de uma reacdo cutanea leve, como urticaria a
choque anafilatico.

Embora as penicilinas ndo sejam consideradas hepatotoxicas, foram relatadas enzimas hepaticas
elevadas.

Em bovinos, podem ocorrer reacdes locais e inchago no local da injecdo, mas sempre de baixa
intensidade e diminuindo espontaneamente e rapidamente. Em suinos, podem ser observadas
pequenas tumefacdes no local da injecéo.

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
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.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos e Suinos.
8. DOSAGEM EM FUNQAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAC}AO

Administracéo intramuscular.

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

15 mg de amoxicilina por kg de peso corporal; correspondendo a 1 ml do medicamento veterinario por
10 kg. A administracdo deve ser repetida uma vez apés 48 horas.

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

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

Deve ser utilizado um local de injecéo separado para cada administracéo.

Agitar o frasco vigorosamente para obter uma ressuspensao total antes de administrar. Tal como
acontece com outras preparagdes injetaveis, devem ser observadas precaucgdes assepticas normais.
Para frascos para injetaveis de 100 ml: Né&o perfurar o frasco para injetaveis mais de 15 vezes: se
necessario, usar seringas automaticas.

Para frascos para injetaveis de 250 ml: Néao perfurar o frasco para injetaveis mais de 20 vezes: se
necessario, usar seringas automaticas.

9. INSTRU(;()ES COM VISTA AUMA UTILIZAQAO CORRECTA
Nenhum.
10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Bovinos:

Carne e visceras: 18 dias.
Leite: 3 dias

Suinos:

Carne e visceras: 20 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

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

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

O medicamento veterinario ndo é eficaz contra microrganismos produtores de beta-lactamases. Foi
demonstrada resisténcia cruzada completa entre a amoxicilina e outras penicilinas, em particular as
amino-penicilinas. A administracdo do medicamento veterinario / amoxicilina deve ser
cuidadosamente considerada quando o teste de sensibilidade antimicrobiana tiver mostrado resisténcia
as penicilinas, pois sua eficacia pode estar reduzida.

Precaucoes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e em testes de
sensibilidade do (s) patdgeno (s) alvo (s) isolado (s) do animal. Se isso ndo for possivel, a terapia deve
basear-se em informacdes epidemioldgicas e no conhecimento da sensibilidade das bactérias alvo a
nivel da exploragdo ou a nivel local / regional.

A administragdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A administragdo do medicamento veterinario fora das instrugdes fornecidas no RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento com outras
penicilinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A alimentacdo com restos de leite contendo residuos de amoxicilina em bezerros deve ser evitada até
ao final do intervalo de seguranga (exceto durante a fase colostral), pois pode selecionar bactérias
resistentes a antimicrobianos na microbiota intestinal do bezerro e aumentar a disseminacéo dessas
bactérias através das fezes

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

A penicilina e a cefalosporina podem causar uma reacao alérgica apds injecao acidental, ingestéo por
inalagdo ou absorcdo através da pele, que pode ser fatal.

A hipersensibilidade a penicilina pode levar a sensibilidade cruzada as cefalosporinas e vice-versa. As
pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o contato
com o medicamento veterinario. Manusear o medicamento veterinario com muito cuidado para evitar
a exposicao.

Usar luvas e lavar as méos a administragdo do medicamento veterinrio.

Se ocorrer exposi¢do acidental & pele ou aos olhos, lavar imediatamente com 4gua em abundancia.
N&o fumar, comer ou beber durante o a administragdo do medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢do, como erupgdo cuténea, procurar aconselhamento médico
imediatamente e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico. Inchago da face, labios e olhos
ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente.

Gestacdo e lactacdo
Estudos de laboratorio em ratos e coelhos ndo produziram nenhuma evidéncia de efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos da amoxicilina. No entanto, a tolerancia do medicamento

DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ulfima revisdo do texto a 26 de Agosto de 2020
Pagina 17 de 18



REPUBLICA
PORTUGUESA | AcRicutTuma ‘my

H

L
[CETEh

veterinario em bovinos e suinos durante a gestacao e a lactagdo nédo foi investigada. Nesses casos,
administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio / risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacgfes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o administrar com antibidticos, que inibam a sintese de proteinas bacterianas, pois podem
antagonizar a acdo bactericida das penicilinas.

Como hé evidéncias de antagonismo in vitro entre antibidticos beta-lactamicos e antibioticos
bacteriostaticos (por exemplo, cloranfenicol, eritromicina e outros macrolidos, tetraciclinas,
sulfonamidas, etc.), a sua administracdo conjunta geralmente ndo é recomendada, mas a importancia
clinica real ndo é clara. H4 também acdo sinérgica de penicilinas com aminoglicosideos.

A amoxicilina pode diminuir a excre¢do renal de metotrexato, causando aumento dos niveis e
possiveis efeitos toxicos.

O probenecide blogueia competitivamente a secrecdo tubular da maioria das penicilinas, aumentando
assim os niveis séricos e a semivida sérica.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A amoxicilina tem uma ampla margem de seguranca. Em caso de sobredosagem, o tratamento é
sintomatico.

Doses altas ou uso muito prolongado tém sido associadas a neurotoxicidade.

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

13. 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.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto de 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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