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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: Novembro 2021
Pagina 1 de 15



*S REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Amoxicure 300 mg, pd para solucdo oral para pombos e aves ornamentais

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) activa(s):

Amoxicilina (amoxicilina trihidratada) 300 mg
VeiCUlo 4.D.Peueciciec e, 1000 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 de cor branca para solugéo oral.

4, INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Pombos e aves ornamentais ndo destinadas a consumo humano.
4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecgdes por microorganismos sensiveis & amoxicilina
tais como E.Coli, ,Streptococcos e Salmonella

4.3 Contra-indicagoes

N&o administrar em caso de suspeita de infeccdo por bactérias produtoras de

B-lactamases.

N&o administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade as penicilinas e cefalosporinas, a
antibioticos polipeptideos ou a qualquer um dos constituintes.

Né&o administrar por via oral a coelhos, cobaias e hamsters ja que a amoxicilina, tal como todas as
aminopenicilinas, tem uma acdo importante sobre populacdo bacteriana cecal.

Né&o administrar a aves com insuficiéncia renal e/ou hepatica.

Né&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o administrar a aves que se destinam ao consumo humano.

Néo utilizar nas 4 semanas anteriores ao comec¢o do periodo de postura nem durante a postura.
Né&o ultrapassar as doses recomendadas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Perante qualquer processo infecioso é recomendavel a confirmacao bacterioldgica do diagndstico e a

realizacdo de uma prova de sensibilidade da bactéria responsavel pelo processo. Uso inadequado do
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medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e pode
diminuir sua eficacia.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, devem ser tidas em conta quando o
medicamento veterinario for administrado. Devera ser usada terapéutica antibacteriana de espectro
estreito para tratamento de primeira linha, onde os testes de susceptibilidade sugiram a provavel
eficacia desta abordagem. O uso prolongado ou repetido do medicamento veterinario deve ser evitado
com a melhoria das préaticas de gestéo (tais como a limpeza e desinfeccao).

As penicilinas e as cefalosporinas produzem reacGes de hipersensibilidade (alergia) apds a injeccao,
inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. ReagBes alérgicas a estas substdncias podem ser
ocasionalmente graves.

Né&o disponibilizar outras fontes de &gua.
Desinfectar os bebedouros.
N&o utilizar bebedouros em metal.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais
N&o manipular o medicamento em caso de alergia as penicilinas e/ou cefalosporinas.
Manipular o medicamento com cuidado para evitar inalar o p6 assim como o contacto com pele e
olhos durante a sua incorporagdo na agua tomando precaucdes especificas:
e Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminacao de pd durante a incorporagédo do
medicamento na agua de bebida.
e Levar uma méscara anti-p6 (em conformidade com a norma EN140FFP1), luvas, macaco de
trabalho e 6culos de seguranca aprovados.
e Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto lavar abundantemente com agua
limpa.
¢ N&o fumar, comer ou beber enquanto se manipula o medicamento.
Se aparecerem sintomas apds a exposi¢ao, Como uma erupgao cutanea, consultar um médico e
apresentar estas adverténcias. A inflamacdo da cara, labios e olhos ou dificuldade respiratéria sdo
sinais mais graves que requerem aten¢do médica urgente

Outras precaucoes

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade ap6s administracdo. Reagdes alérgicas a
estes substancias podem ocasionalmente ser graves.

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao e a lactacao

A seguranca da utilizacdo do medicamento veterinario durante a postura de ovos ndo foi determinada.
N&o administrar a aves durante a fase de postura

N&do administrar durante a época da cria e a pombos com borrachos no ninho, excepto quando
aconselhado pelo médico veterinario
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4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

Efeitos sinérgicos com antibioticos a base de aminoglicosideos e acido clavulanico.
A hipersensibilidade a penicilinas pode originar reacgdes cruzadas com cefalosporinas e vice versa.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo por via oral.

Dissolver uma carteira ou uma colher medida num litro de 4gua de bebida, sendo esta a dose diaria
para aproximadamente 20 pombos. O tratamento deve ser efectuado durante cinco dias. Em casos
severos— é aconselhavel prolongar o tratamento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos) (se necessario)
Sintomas gastrointestinais reversiveis.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel

N&o administrar a animais produtores de alimentos para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antiinfecciosos de uso sistémico
Cddigo ATCvet: QIO1CA04

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina apresenta actividade contra diferentes microorganismos Gram-positivos e Gram-
negativos, impedindo a sintese da mureina ,através da inibigdo da enzima transpeptidase, o que
provoca ruptura da membrana citoplasmatica

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcédo
Apb6s administracdo directa no papo duma dose de 150mg/kg, é rapidamente absorvida . A

biodisponibilidade absoluta ap6s administracdo oral é de 50,1+/- 19,4%. A administracdo do
medicamento veterinario via a 4gua de bebida ndo diminuiu a ingestdo de agua. A ingestdo do produto
via a agua resultou em niveis relativamente altos e continuamente efectivos.

Distribuicdo
Ap6s uma Unica administracdo intravenosa de 150mg/kg de peso, o volume de distribuicdo atinge 0.9
+0.2 L/kg

Metabolismo e eliminacdo
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A eliminacdo da amoxicilina do plasma é rapida com uma semi-vida de 66 min e “clearance” de 0.6
L/h.kg. Doze horas apés a retirada da dgua medicada, a concentracdo do plasma desce abaixo dos
limites detectaveis (0.1 pg/mL). (Soenens et al., 1998).

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Carbonato de s6dio monohidratado
Silica coloidal anidra

Na,EDTA

Lactose monhidratada

6.2 Incompatibilidades principais

Evitar a administracdo simultinea com antibi6ticos bacteriostaticos ou outras substancias
quimioterapicas. 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: 5 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as doses indicadas: 12 horas.

6.4. Precauc0es especiais de conservagao

Conservar num lugar seco & temperatura de ambiente que ndo exceda os 25 °C.

Manter fora do alcance e da vista das criancas

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Saquetas de polietileno/aluminio/polietileno/papel
Embalagem de 10 carteiras de 5 g e embalagem de 120 g

Embalagem de polipropileno
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais. A eliminacdo do medicamento veterinario deve acautelar a contaminacdo de
cursos e de outras fontes de agua.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Oropharma n.v.

Kapellestraat 70

BE-9800 Deinze

Bélgica ~ _

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
561/01/12NFSVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

06 de Junho de 2012

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2021

PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Exclusivamente para uso veterindrio — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amoxicure 300 mg, p6 para solugéo oral para pombos e aves ornamentais

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substéancia Activa:

Amoxicilina (amoxicilina trihidratada) 300 mg
Veiculo g.0.pu.ceccccic e 1000 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

P4 de cor branca para solucéo oral

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem de 10 carteiras de 5 g e embalagem de 120 g

| 5. ESPECIES-ALVO

Pombos e aves ornamentais ndo destinadas a consumo humano.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento de infecgdes por microorganismos sensiveis a amoxicilina
tais como E.Coli, ,Streptococcos e Salmonella

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral

Dissolver uma carteira ou uma colher medida num litro de 4gua de bebida, sendo esta a dose diaria
para aproximadamente 20 pombos. O tratamento deve ser efectuado durante cinco dias. Em casos
severos— € aconselhavel prolongar o tratamento.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Né&o disponibilizar outras fontes de agua.

Desinfectar os bebedouros.

N&o utilizar bebedouros em metal.

Utilizagdo durante a gestacgdo, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca da utilizacdo do medicamento veterinario durante a postura de ovos ndo foi determinada.
N&o administrar a aves durante a fase de postura

N&o administrar durante a época da cria e a pombos com borrachos no ninho, excepto quando
aconselhado pelo médico veterinario

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Efeitos sinérgicos com antibioticos a base de aminoglicosideos e acido clavulanico.
A hipersensibilidade a penicilinas pode originar reac¢des cruzadas com cefalosporinas e vice versa.

Incompatibilidades principais

Evitar a administragdo simultanea com antibidticos bacteriostaticos ou outras substancias
guimioterapicas. Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve
ser misturado com outros.

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

Sintomas gastrointestinais reversiveis.

10. PRAZO DE VALIDADE

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as doses indicadas: 12 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar em local fresco (a uma temperatura inferior a 25°C) e seco

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
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13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.

USO VETERINARIO

‘ 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 E FABRICANTE

Titular de Autorizacéo de Introducéo no Mercado
Oropharma n.v.

Kapellestraat 70

BE-9800 Deinze

Bélgica

Fabricante e Libertador de Lote:

LELY PHARMA BV.

ZUIVERING WEG 42 NL-8242 Lelystad

Holanda

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

561/01/12NFSVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°
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INDICACOES A INCLUIR NO FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Oropharma n.v.
Kapellestraat 70
BE-9800 Deinze

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote
LELY PHARMA BV.

ZUIVERING WEG 42 NL-8242 Lelystad
Holanda

‘ 2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amoxicure 300 mg, p6 para solucéo oral para pombos e aves ornamentais

| 3. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Amoxicilina (amoxicilina trihidratada) 300 mg
VeiCUlO 0.D.Peuecciee e 1000 mg

| 4. INDICAGOES

Tratamento de infeccbes por microorganismos sensiveis a amoxicilina tais como E.Coli,

,Streptococcos e Salmonella

| 5.  CONTRA-INDICAGOES

Né&o administrar em caso de suspeita de infeccdo por bactérias produtoras de
[B-lactamases.

N&o administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade as penicilinas e cefalosporinas, a

antibioticos polipeptideos ou a qualquer um dos constituintes.

Né&o administrar por via oral a coelhos, cobaias e hamsters ja que a amoxicilina, tal como todas as
aminopenicilinas, tem uma acdo importante sobre populacdo bacteriana cecal.

Na&o administrar a aves com insuficiéncia renal e/ou hepatica.

N&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas.
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| 6. REACGCOES ADVERSAS

Penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade apds administracdo. Reacfes alérgicas a
estes substancias podem ocasionalmente ser graves.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

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

| 7. ESPECIES-ALVO |

Pombos nado destinados ao consumo humano.

‘ 8. DOSAGEM VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO |

Administracgéo por via oral

Dissolver uma carteira ou uma colher medida num litro de 4gua de bebida, sendo esta a dose diaria
para aproximadamente 20 pombos. O tratamento deve ser efectuado durante cinco dias. Em casos
severos— € aconselhavel prolongar o tratamento.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Armazenar em local fresco (a uma temperatura inferior a 25°C) e seco

| 10. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Perante qualquer processo infecioso é recomendavel a confirmag&o bacterioldgica do diagndstico e a
realizacdo de uma prova de sensibilidade da bactéria responsavel pelo processo. Uso inadequado do
medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e pode
diminuir sua eficécia.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, devem ser tidas em conta quando o
medicamento veterinario for administrado. Dever ser usada terapéutica antibacteriana de espectro
estreito para tratamento de primeira linha, onde os testes de susceptibilidade sugiram a provavel
eficacia desta abordagem. O uso prolongado ou repetido do medicamento veterinario deve ser evitado
com a melhoria das préaticas de gestéo (tais como a limpeza e desinfeccao).

As penicilinas e as cefalosporinas produzem reac6es de hipersensibilidade (alergia) apds a injeccéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. ReagBes alérgicas a estas substancias podem ser
ocasionalmente graves.

N&o disponibilizar outras fontes de &gua.
Desinfectar os bebedouros.
N&o utilizar bebedouros em metal.
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Precauces especiais _a adotar pela pessoa gque administra o _medicamento veterindrio aos
animais
N&o manipular o medicamento em caso de alergia as penicilinas e/ou cefalosporinas.
Manipular o medicamento com cuidado para evitar inalar o p6 assim como o contacto com pele e
olhos durante a sua incorporac¢do na agua tomando precaucdes especificas:
e Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminacao de pd durante a incorporagédo do
medicamento na &gua de bebida.
e Levar uma méscara anti-p6 (em conformidade com a norma EN140FFP1), luvas, macaco de
trabalho e 6culos de seguranca aprovados.
¢ Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto lavar abundantemente com agua
limpa.
¢ N&o fumar, comer ou beber enquanto se manipula o medicamento.
Se aparecerem sintomas apds a exposi¢do, como uma erupg¢ao cutanea, consultar um médico e
apresentar estas adverténcias. A inflamacdo da cara, labios e olhos ou dificuldade respiratéria sdo
sinais mais graves que requerem aten¢do médica urgente

Reacc0es adversas (frequéncia e gravidade)

Penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade ap6s administracdo. Reagdes alérgicas a
estes substancias podem ocasionalmente ser graves.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

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

Utilizacdo durante a gestacéo e a lactacéo

A seguranca da utilizacdo do medicamento veterinario durante a postura de ovos ndo foi determinada.
N&o administrar a aves durante a fase de postura

N&do administrar durante a época da cria € a pombos com borrachos no ninho, excepto quando
aconselhado pelo médico veterinario

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Efeitos sinérgicos com antibidticos a base de aminoglicosideos e acido clavulénico.
A hipersensibilidade a penicilinas pode originar reac¢des cruzadas com cefalosporinas e vice versa.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Sintomas gastrointestinais reversiveis.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais. A eliminacdo do medicamento veterinario deve acautelar a contaminacgdo de
cursos e de outras fontes de agua.
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‘ 12. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Armazenar em local fresco (a uma temperatura inferior a 25°C) e seco

‘ 13. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro 2021

| 14.  OUTRAS INFORMAGOES

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Embalagem de 10 carteiras de 5 g e embalagem de 120 g
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