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Medicamento Veterinario

AMOXIVAL VET 200 mg comprimidos para cies

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Forma Farmacéutica

Comprimido
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AMOXIVAL VET 200 mg comprimidos para cdes
Amoxicilina

2. COMPOSICAQ QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substincia activa
AMOXICINA. oo oottt o 200,00 mg
Sob a forma de trihidrato de amoxicilina............cooo............ 229,60 mg

Excipientes
Benzoato de sédio (E 211)

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

3. FORMA FARMACRUTICA

Comprimido,
Comprimidos redondos, de cor bege, com entalhe em cruz, que podem ser divididos ao meio.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cies).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

No cdo: tratamento de infecges bacterianas do tracto alimentar, respiratério e urogenital e
infecgdes da pele e feridas, causadas por microrganismos susceptiveis.

4.3 Contra-indicacdes

Néo administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a amoxicilina ou a outros B-
lactdmicos, ou a qualquer dos excipientes.

Nio administrar a animais com insuficiéncia renal grave, anuria ou oliguria.

Néo administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters ou gerbilos. Recomenda-se precaugéio na
administra¢iio do medicamento veterinario em quaisquer outros herbivoros de pequeno porte.

N&o administrar na presenga de bactérias produtoras de B-lactamase.

Nio administrar no caso de resisténcia contra antibiGticos B-lactdmicos.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A administragio do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade e ter em
considerago as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

4.5 Precaucies especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacio em animais
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A administragio inadequada do medicamento veterindrio pode aumentar &M&lcia_de.bacléﬂa&_‘_,_. ,f
resistentes e pode diminuir a sua eficacia. e

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s a injecgdo,
inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele.

A hipersensibilidade as penicilinas pode originar reaccdes cruzadas as cefalosporinas e vice-versa.,
A reaccéio alérgica a estas substincias activas pode ocasionalmente ser grave.

Ndo manusear o medicamento veterindrio se souber que € alérgico(a), ou se tiver sido
aconselhado(a) a nfo trabalhar com tais preparacdes.

Manusear este medicamento veterindrio com grande cuidado de forma a evitar exposicdes
desnecessarias, tomando todas as precaugdes recomendadas.

Se desenvolver sintomas apés a exposigdio, tais como erup¢do cutdnea, devera procurar
aconselhamento médico e¢ mostrar este aviso ao médico. Inchago da face, labios ou olhos, ou
dificuldade em respirar, sdo sintomas mais graves e requerem atencéio médica urgente.

Lavar as mios apds a administragdo do medicamento veterinario.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Apdés a administragio, podem ocorrer sintomas gastrointestinais  (diarreia, vémitos),
Ocasionalmente, podem ocorrer reacgbes alérgicas. Em caso de alergia, interromper o tratamento.

4.7 Utilizaciio durante a gestaciio, a lactaciio e a postura de ovos

Os estudos em laboratorio realizados com ratazanas e ratinhos, nfo evidenciaram embriotoxicidade
ou teratogenicidade, excepto com doses elevadas. O medicamento veterinirio sé deverd ser
administrado durante a gestagdo ou lactagdo de acordo com a analise risco/beneficio realizada pelo
médico veterinario,

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccio

O efeito bactericida da amoxicilina é neutralizado pela administragio simultinea de antibi6ticos
com ac¢lo bacteriostatica (macrélidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

4.9 Posologia e via de administracio

Administragfo oral. :
10 mg de amoxicilina/kg de peso corporal, duas vezes ao dia, durante 5 dias consecutivos ou por
um periodo superior, dependendo da resposta clinica.

Os comprimidos podem ser divididos ao meio:
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Peso corporal Numero de comprimidos
(Kg) vezes ao dia
10 0,5
20 1
30 1,5
40 2

Os comprimidos sdo aromatizados e podem ser administrados directamente na boca do animal ou
adicionados aos alimentos, se necessdrio. Para alcangar uma biodisponibilidade éptima da
amoxicilina, deve ser preferido o primeiro modo de administragiio ¢ os comprimidos devem ser
administrados fora das refeigdes.

O peso corporal deve ser determinado de forma tio exacta quanto possivel para assegurar a
posologia correcta e evitar a subdosagem.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de eme éncia, antidotos), (se necessirio

A toxicidade da amoxicilina nos carnivoros domésticos & muito baixa. Além de casos ocasionais de
diarreia, que foram referidos com a dose recomendada, ndo sdo previstos outros efeitos secundarios
com a sobredosagem acidental. Em caso de sobredosagem, podem ocorrer outros sintomas como
manifesta¢Ges de excitagdo nervosa central ou ciibras.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anti-infeccioso para uso sistémico
Codigo ATCvet: QI01CA04

O trihidrato de amoxicilina é um p6 branco ligeiramente solivel na dgua, estdvel em meio 4cido e

adequado para administragdo oral. 1,15 g da substancia de referéncia é equivalente a cercade 1 g de
amoxicilina,

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A amoxicilina tem uma actividade bactericida; causa deterioragfio das paredes das células
bacterianas tornando as bactérias frageis e resultando na sua morte durante a divisio. A actividade
resulta da indugfio de uma alteragdo dos peptidoglicanos da membrana. A amoxicilina € eficaz
contra a maioria das bactérias Gram+ (excepto no caso das estirpes de Staphylococcus produtoras
de B-lactamases) e contra um grande ntimero de bactérias Gram-. E activa contra a maioria dos
anaer6bios (excepto no caso dos Bacteroides fragilis produtores de B-lactamases). As bactérias que
sdo normalmente sensiveis pertencemn as espécies Streptococcus spp, Staphylococcus spp.,
Haemophilus spp., Salmonella spp., Proteus spp., Pasteurella spp € Clostridium spp. A amoxicilina
¢ menos eficaz contra as bactérias E. coli, que tendem a ser resistentes. A actividade bactericida da
amoxicilina in vitro esta bem correlacionada com as suas propriedades terapéuticas in vivo.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas
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Nos clies, a disponibilidade sistémica da amoxicilina é de cerca de 60 a 70 %:
apresenta um baixo volume de distribuicdo, um baixo grau de ligagdo 4as proteinas
(aproximadamente 13 %) e uma semi-vida de eliminagio curta de aproximadamente 1-2 horas,
requerendo administragdes frequentes.

Apos a absorgHo, as concentragdes mais elevadas de amoxicilina s&o alcangadas nos rins (urina) e
bilis, em seguida, no figado, pulmdes, coragio e bago. A distribuigdo da amoxicilina no fluido
cerebroespinal ¢ baixa, a menos que as meninges estejam inflamadas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Aroma a biscoito contendo benzoato de sédio (E 211)
Levedura desactivada (Saccharomyces cerevisae)
Glicirrizato de aménio

Estearato de magnésio

Silica coloidal anidra

Croscarmelose sédica

Celulose microcristalina

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinério tal como embalado para venda: 2 anos.

6.4 Precaucies especiais de conservaciio

Conservar a temperatura inferior a de 25° C.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primdrio

Blister de PVC/ aluminio selado a quente.

Embalagem de cartio com 1 blister x 10 comprimidos (10 comprimidos)
Embalagem de cartdo com 20 blisteres x 10 comprimidos (200 comprimidos)

6.6. Precaucdes especiais para a eliminacfio de medicamentos veterindrios nio utilizados ou de

residuos derivados da utilizaciio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os residuos derivados do mesmo devem ser eliminados
de acordo com a legislacdo em vigor.
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7. TITULAR DA AUTQORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERC

Laboratérios SOGEVAL

200 Avenue de Mayenne-BP 2227-
53022 LAVAL CEDEX 9
FRANCA

Tel : 33 2 43 49 51 51

Fax :33243539700

E-mail : sogeval@sogeval.fr

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

166/01/09DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAQ

30 de Abril de 2009
10. DATA DA REVISAQ DO TEXTO

Abril de 2009

PROIBICAQ DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterindria.
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Medicamento Veterinario

AMOXIVAL VET 200 mg comprimidos para cies

ROTULAGEM - “ACONDICIONAMENTO
SECUNDARIO”

Embalagem de cartio com 1 blister x 10 comprimidos
Embalagem de cartio com 20 blisteres x 10 comprimidos

Forma Farmacéutica

Comprimido divisivel
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AMOXIVAL VET 200 mg comprimidos para cies
Amoxicilina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E QUTRAS SUBSTANCIAS

Um comprimido contém:
AMOXICIINA. ...ttt r s o 200,00 mg

Excipiente contendo Benzoato de sédio (E211)

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimidos redondos, de cor bege, com entalhe em cruz, que podem ser divididos ao meio
4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem de cartfio com 1 blister x 10 comprimidos

Embalagem de cartdo com 20 blisteres x 10 comprimidos

5. ESPECIES-ALVO

Caninos {(cies).

6. INDICACAO

No cdo: tratamento de infecgdes bacterianas do tracto alimentar, respiratdrio e urogenital e
infecgdes da pele e feridas, causadas por microrganismos susceptiveis.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragéo oral.

10 mg de amoxicilina’kg de peso corporal, duas vezes ao dia, durante 5 dias consecutivos ou por
um periodo superior, dependendo da resposta clinica.

Os comprimidos podem ser divididos ao meio.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

9. PRAZ0O DE VALIDADE

VAL {més/ano}

10. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS

SEUS RESIDUQS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os residuos derivados do mesmo devem ser eliminados
de acordo com a legislagdo em vigor.

12, MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterindrio. Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterindria.

USO VETERINARIO

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

14. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAQ DE INTRODUCAQ NO
MERCADO

Titular da A.IM. :

Laboratérios SOGEVAL

200 route de Mayenne — BP 2227
53022 LAVAL Cedex 9

Franca

Tel: 33243 49 51 51

Fax :33243 539700

E-mail : sogevali@isogeval fr

15. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

166/01/09DFVPT
16. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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Medicamento Veterinario

AMOXIVAL VET 200 mg comprimidos para cies

ROTULAGEM - BLISTER

blister x 10 comprimidos

Forma Farmacéutica

Comprimido divisivel
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sob a forma de trihidrato de amoxicilina S

2. NOME DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

SOGEVAL Laboratories

3. PRAZO DE VALIDADE

4. NUMERO DO LOTE

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIOQ”

Exclusivamente para uso veterinario

USO VETERINARIO
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Medicamento Veterinario

AMOXIVAL VET 200 mg comprimidos para cies

FOLHETO INFORMATIVO

Forma Farmacéutica

Comprimide divisivel
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AMOXIVAL VET 200 mg comprimidos para cies

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAQO DE INTRODUCAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTQORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacio de introducfio no mercado e fabricante

Laboratdérios SOGEVAL

200 Avenue de Mayenne-BP 2227
53022 LAVAL CEDEX 9
FRANCA

Tel : 33243 49 51 51

Fax :33243 539700

E-mail : sogeval@sogeval. fr

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AMOXIVAL VET 200 mg comprimidos para cies
Amoxicilina

3. DESCRICAQ DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E QUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Um comprimido contém:
AMOXICIINE. ....coviveieeercccete s ees e essses s ons o 200,00 mg

Excipiente contendo Benzoato de sodio (E211)

4. INDICACOES

No cdo: tratamento de infecgdes bacterianas do tracto alimentar, respiratério e urogenital e
infecgGes da pele e feridas, causadas por microrganismos susceptiveis.

5. CONTRA-INDICACOES

Néo administrar a animais com hipersensibilidade conhecida 2 amoxicilina ou a outros B-
lactdmicos, ou a qualquer dos excipientes.

Néo administrar a animais com insuficiéncia renal grave, antiria ou oliguria.

Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters ou gerbilos. Recomenda-se precaugdo na
administragfio do medicamento veterindrio a quaisquer outros herbivoros de pequeno porte.

Néo administrar na presenca de bactérias produtoras de B-lactamase.

Niéo administrar no caso de resisténcia contra antibiticos B-lactdmicos.

13/16



DGv
Ditecgiie Geral de Vetaringria
204 0)
6. E ACCGE_MDVERSA-S' | ﬁ 7_:“:-:-m““m“g-i*—-_w-

Ap6és a administragdo, podem ocorrer sintomas gastrointestinais  (diarreia, vomitos).
Ocasionalmente, podem ocorrer reacgGes alérgicas. Em caso de alergia, interromper o tratamento.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterindrio.
7. ESPECIES-ALVQ

Caninos (c&es).

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

Administra¢3o oral.
10 mg de amoxicilina’kg de peso corporal, duas vezes ao dia, durante 5 dias consecutivos ou por
um periodo superior, dependendo da resposta clinica,

Os comprimidos podem ser divididos ao meio:

Peso corporal Numerc de comprimidos 2
(Kg) vezes ao dia
10 0,5
20 1
30 1,5
40 2

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAQ CORRECTA

Os comprimidos sdo aromatizados e podem ser administrados directamente na boca do animal ou
adicionados aos alimentos, se necessario. Para alcancar uma biodisponibilidade 6éptima da
amoxicilina, deve ser preferido o primeiro modo de administragio e os comprimidos devem ser
administrados fora das refeigdes.

10. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAOQ

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25° C.

Nao administar o medicamento veterinério apés a data de validade indicada no blister ou na caixa,
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11. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacio em animais o
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A administragio inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes e pode diminuir a sua eficacia.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade e ter em
consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Precaugdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apés a injecgio, inalagdo,
ingestio ou contacto com a pele.

A hipersensibilidade as penicilinas pode originar reacgOes cruzadas as cefalosporinas e vice-versa.
Ocasionalmente, a reacgdo alérgica a estas substancias activas pode ser grave.

N&o manusear o medicamento veterinirio se souber que ¢ alérgico(a), ou se tiver sido
aconselhado(a) a nfio trabalhar com tais preparagdes.

Manusear este medicamento veterindrio com grande cuidado de forma a evitar exposicdes
desnecessérias, tomando todas as precaugdes recomendadas.

Se desenvolver sintomas ap6s a exposi¢io, tais como erupcdo cutinea, devera procurar

: -aviso.ao-médico. Inchago da face, labios ou olhos, ou

dificuldade em respirar, s3o sintomas mais graves e requerem atengio médica urgente.
Lavar as mios apés a administragio do medicamento veterinario.
Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacio e a postura de ovos

Os estudos em laboratério realizados com ratazanas e ratinhos, ndo evidenciaram embriotoxicidade
ou teratogenicidade, excepto com doses elevadas. O medicamento veterindrio s6 deverd ser
administrado durante a gestagfo ou lactagio de acordo com a andlise de risco/beneficio realizada
pelo médico veterindrio.

Interacgies medicamentosas e outras formas de interacgdo

O efeito bactericida da amoxicilina é neutralizado pela administragdo simultinea de antibiéticos de
accdo bacteriostitica (macrélidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessdrio)

A toxicidade da amoxicilina nos carnivoros domésticos é muito baixa. Além de casos ocasionais de
diarreia, que foram referidos com a dose recomendada, nio sio previstos outros efeitos secundarios
com a sobredosagem acidental. Em caso de sobredosagem, podem ocorrer outros sintomas como
manifestacdes de excitagfio nervosa central ou ciibras.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO D - S:Nii

UTILIZADO QU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISS@&nico_

O medicamento veterindrio néo utilizado ou os residuos derivados do mesmo devem ser eliminados
de acordo com a legislagéio em vigor.

13. DATA DA ULTIMA APROVACAQ DO FOLHETO INFORMATIVO

Abril 2009

14. OUTRAS INFORMACOES

Dimens#o das embalagens:

Embalagem de cartio com 1 blister x 10 comprimidos
Embalagem de cartdo com 20 blisteres x 10 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria,

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o representante
local do titular da Autorizagio de Introdugfio no Mercado.
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