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ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MAXYL 500 mg/g PO PARA ADMINISTRACAO NA AGUA DE BEBIDA PARA FRANGOS DE
CARNE, PERUS, PATOS E SUINOS

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substancia ativa:
AMOXICHING. ..o e 436 mg
Equivalente a 500 mg de trihidrato de amoxicilina

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

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 para administracdo na dgua de bebida.

P6 branco. Limpido e incolor quando em solugéo.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Frangos de carne, perus, patos e suinos.

4.2 IndicacBes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infegdes em frangos de carne, perus e patos causadas por bactérias sensiveis a

amoxicilina.
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Suinos: para o tratamento de pasteurelose.
4.3 Contraindicacoes

N&o administrar a coelhos, porcos-da-india, hamsters, gerbilos ou quaisquer outros pequenos

herbivoros.

N&o administrar em casos de conhecida hipersensibilidade a penicilinas ou a outros antibiéticos R-

lactdmicos ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar a animais com grave disfuncéo renal, incluindo andria ou oligdria.
44 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhuma.

45 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Né&o eficaz contra microrganismos produtores de beta-lactamase.

Suinos: 0 consumo de medicamentos por animais pode ser alterado como consequéncia da doenca.

Em caso de insuficiente ingestdo de dgua, os animais deverdo ser tratados por via parenteral.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da

administracdo deste medicamento veterinario.

A administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade. Sempre
que ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na informagao local (regional, ao nivel da exploracéo)

e epidemiolégica sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

A administracdo deste medicamento veterinario para além das instrugdes contidas no RCMV pode

aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a eficécia do tratamento.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s a injecédo, inalacao,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
hipersensibilidade cruzada com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas

substancias podem ocasionalmente ser graves.
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas, ou que tenham sido
avisadas para ndo manipular estas substéncias, devem evitar o contacto com o medicamento

veterinario.

Manusear o medicamento veterinario com cuidado de modo a evitar a exposic¢do, tomando todas as

precaucfes recomendadas.

Ap0s exposicao, caso evidencie sintomas como eritema cutaneo, deve recorrer ao médico e mostrar-
Ihe as adverténcias aqui descritas. O aparecimento de sintomas mais graves como inchaco da face,

labios ou olhos ou dificuldade respiratoria, requer cuidados médicos urgentes.

Evitar a inalagdo do p6. Usar uma mascara descartavel com respirador conforme a norma EN149 ou
uma mascara nao descartavel com respirador de acordo com a norma EN140, com um filtro de acordo

com a norma EN143.

Usar luvas durante a preparagdo e administracdo do medicamento veterinario na 4gua de bebida ou no

alimento liquido. Em caso de exposicéo, lavar imediatamente com &gua as &reas do corpo afetadas.
Lavar as maos ap6s a administracdo deste medicamento veterinario.
4.6 Reac06es adversas (frequéncia e gravidade)

As penicilinas e cefalosporinas, apds a administracdo, podem provocar reagdes de hipersensibilidade.

As reac0es alérgicas a estas substancias podem, raramente, ser graves.
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento (s) adverso (s));
- 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 notificacGes isoladas).
4.7 Utilizagdo durante a gestacgéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos teratogénicos devidos a

administracdo de amoxicilina.
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Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico

veterinario responsavel.

N&o administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano ou 3 semanas antes do

inicio da postura.
4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o administrar com antibiéticos que tenham um mecanismo de ac¢do bacteriostatico, tais como

tetraciclinas, macrélidos e sulfonamidas.
4.9 Posologia e via de administracgéo
Para administracdo na agua de bebida.

Preparar a solugdo em &gua potavel, imediatamente antes de administrar. Qualquer 4gua medicada
quando ndo ingerida no espaco de tempo de 12 horas, deve ser eliminada e substituida por uma nova

agua medicada.

De forma a garantir a ingestdo de agua medicada, 0s animais ndo devem ter acesso a outra fonte de

agua enguanto sdo tratados.

A seguinte formula pode ser utilizada para calcular a concentracdo de medicamento necessaria (em

miligramas por litro de 4gua):

x mg de medicamento

o _ média peso vivo (kg) dos - :
veterinario por kg peso vivo X T x mg de medicamento
i animais a tratar veterinario por litro de
por dia
agua de bebida

média do consumo de agua (1) por animal

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado de forma tdo precisa
quanto possivel para evitar subdosagem. A ingestdo de agua medicada depende da condicdo clinica do
animal. Com vista a obter a dosagem correta, a concentracdo de amoxicilina deve ser ajustada tendo

em conta o consumo de agua.
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Frangos de Carne

A dose recomendada ¢é de 15 mg de trihidrato de amoxicilina/ kg de peso vivo por dia (equivalente a
30 mg de medicamento veterinario /kg peso vivo/dia).

A duracdo total do tratamento deve ser de 3 dias consecutivos ou de 5 dias consecutivos para 0s casos

graves.
Patos

A dose recomendada é de 20 mg de trihidrato de amoxicilina/ kg de peso vivo por dia (equivalente a
40 mg de medicamento veterinario /kg peso vivo/dia), durante 3 dias consecutivos.

Perus

A dose recomendada é de 15-20 mg de trihidrato de amoxicilina/ kg de peso vivo por dia,
(equivalente a 30-40 mg de medicamento veterinario /kg peso vivo/dia) durante 3 dias consecutivos

ou 5 dias consecutivos para 0s casos graves.
Suinos

Administrar na agua de bebida 20 mg trihidrato de amoxicilina/kg de peso vivo (equivalente a 40 mg

de medicamento veterinario /kg peso vivo), diariamente, até 5 dias.

Apos o periodo de medicacdo, o sistema de agua deve ser limpo de forma a evitar a ingestdo da

substancia ativa em quantidades sub-terapéuticas.
4,10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

N&o foram reportados problemas de sobredosagem. O tratamento deve ser sintomatico; nao existe

nenhum antidoto especifico disponivel.
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411 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras:

Frangos de carne 1 dia

Patos 9 dias
Perus 5 dias
Suinos 2 dias

N&o autorizado para uso em aves poedeiras em producdo de ovos para consumo humano ou 3

semanas antes do inicio da postura.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibiético Beta-lactamico, penicilinas
Codigo ATCvet: QI01CA04

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é um antibi6tico bactericida de largo espectro contra bactérias Gram positivas e Gram
negativas pertencente ao grupo dos beta-lactdmicos. O seu mecanismo de a¢ao consiste na inibicdo da

sintese da parede bacteriana por inibi¢do do desenvolvimento da estrutura do peptidoglicano.
5.2 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina € bem absorvida apds administracéo oral e é estvel na presenca dos acidos gastricos.
A excrecdo de amoxicilina ocorre principalmente na forma inalterada através dos rins para
proporcionar elevada concentragdo nos tecidos renais e urina. A amoxicilina tem ampla distribuicdo

nos fluidos corporais.

Estudos em aves indicam que a amoxicilina é distribuida e eliminada de forma mais rapida que nos

mamiferos.

Em aves, a biotransformacéo parece ser a principal via de eliminacéo, ao contrario dos mamiferos.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Acido citrico anidro

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: 21 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 12 horas.
6.4.  Precauc0es especiais de conservagéo

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Manter as saquetas bem fechadas.
6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Saquetas termoseladas de poliéster, aluminio e complexo de polietileno.
Tamanho das embalagens:

Sagueta 400g

Saqueta 1kg

Caixa com 15 saquetas de 1 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou de

desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 BARCELONA

ESPANHA

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

820/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/ RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

1 de julho de 2014/ 20 de agosto de 2019.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto de 2019.
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTOS E/ OU UTILIZA(;AO

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

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em agosto de 2019
Pagina 8 de 17



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

REPUBLICA AGRICULTURA.FLORESTAS d 9 a V
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{SAQUETAS}

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

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 — BARCELONA

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espanha

Distribuido por:
NEPHAR FARMA LDA

Rua Francisco Lyon de Castro, 28
2725-397 Mem Martins
Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MAXYL 500 mg/g PO PARA ADMINISTRACAO NA AGUA DE BEBIDA PARA FRANGOS DE
CARNE, PERUS, PATOS E SUINOS

Trihidrato de amoxicilina

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada grama contém:
Substéncia ativa:

AMOXICHIING. ... 436 mg
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Equivalente a 500 mg de trihidrato de amoxicilina

P branco. Limpido e incolor quando em solucéo.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Saqueta 4009
Saqueta 1kg

Caixa com 15 saquetas de 1 kg.

5. INDICACOES

Tratamento de infegdes em frangos de carne, perus e patos causadas por bactérias sensiveis a
amoxicilina.

Suinos: para o tratamento de pasteurelose.

6. CONTRAINDICACOES

Ndo administrar a coelhos, porcos-da-india, hamsters, gerebilos ou quaisquer outros pequenos
herbivoros.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a penicilinas ou a outros antibiéticos B-lactamicos ou
a algum dos excipientes.

N&o administrar em animais com doenca renal, incluindo andria ou oligdria.

7.  REACOES ADVERSAS

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar rea¢des de hipersensibilidade, que podem, raramente,

Ser graves.

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

-Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento (s) adverso (s));

-Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
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-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).

Caso detete efeitos secundarios, mesmo que néo listados neste rétulo, ou pense que o medicamento

nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

8. ESPECIE(S)-ALVO

Frangos de carne, perus, patos e suinos.

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

Para administracdo na agua de bebida.

Preparar a solugdo em agua potavel, imediatamente antes de administrar. Qualquer dgua medicada
quando ndo ingerida no espaco de tempo de 12 horas, deve ser eliminada e substituida por uma nova
agua medicada.

De forma a garantir a ingestdo de 4gua medicada, 0s animais ndo devem ter acesso a outra fonte de
agua enquanto sdo tratados.

A seguinte formula pode ser utilizada para calcular a concentracdo de medicamento necessaria (em

miligramas por litro de 4gua):

X mg de medicamento

veterinario por kg pesovivo X o
. animals a tratar veterinario por litro de
por dia
agua de bebida

média do consumo de agua (I) por animal

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado de forma tdo precisa
quanto possivel para evitar subdosagem. A ingestdo de agua medicada depende da condicéo clinica do
animal. Com vista a obter a dosagem correta, a concentracdo de amoxicilina deve ser ajustada tendo
em conta o consumo de agua.
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Frangos de Carne

A dose recomendada é de 15 mg de trihidrato de amoxicilina/ kg de peso vivo por dia (equivalente a
30 mg de medicamento veterinario /kg peso vivo/dia).

A duracdo total do tratamento deve ser de 3 dias consecutivos ou de 5 dias consecutivos para 0s €asos
graves.

Patos

A dose recomendada é de 20 mg de trihidrato de amoxicilina/ kg de peso vivo por dia (equivalente a
40 mg de medicamento veterinario /kg peso vivo/dia), durante 3 dias consecutivos.

Perus

A dose recomendada é de 15-20 mg de trihidrato de amoxicilina/ kg de peso vivo por dia (equivalente
a 30-40 mg de medicamento veterinario /kg peso vivo/dia), durante 3 dias consecutivos ou 5 dias
consecutivos para 0s casos graves.

Suinos

Administrar na agua de bebida 20 mg trihidrato de amoxicilina/kg de peso vivo (equivalente a 40 mg
de medicamento veterinario /kg peso vivo), diariamente, até 5 dias.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Apos o periodo de medicacdo, o sistema de agua deve ser limpo de forma a evitar a ingestdo da

substancia ativa em quantidades sub-terapéuticas.

11. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:

Frangos de carne 1 dia

Patos 9 dias
Perus 5 dias
Suinos 2 dias

N&o autorizado para uso em aves poedeiras em producdo de ovos para consumo humano ou 3

semanas antes do inicio da postura.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Manter as saquetas bem fechadas.

EXP {MM/AAAA}

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na saqueta depois de “EXP”. Prazo
de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 3 meses.

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:

Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 12 horas.

Apos diluicdo ou reconstituicdo, administrar até:

13. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para cada espécie-alvo

Nenhuma.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Né&o eficaz contra microrganismos produtores de beta-lactamase.

Suinos: o consumo de medicamentos por animais pode ser alterado como consequéncia da doenca.
Em caso de insuficiente ingestdo de &gua, 0s animais deverdo ser tratados por via parenteral.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade. Sempre
que ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na informagao local (regional, ao nivel da exploracéo)
e epidemioldgica sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

A administracdo deste medicamento veterinario para além das instru¢des contidas no RCMV pode

aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes & amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais
As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s a injecéo, inalacéo,

ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
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hipersensibilidade cruzada com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas
substancias podem ocasionalmente ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas ou que tenham sido
avisadas para ndo manipular estas substdncias devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Manusear 0 medicamento veterinario com cuidado de modo a evitar a exposi¢do, tomando todas as
precaucOes recomendadas.

Ap0s exposicao, caso evidencie sintomas como eritema cutaneo, deve recorrer ao médico e mostrar-
Ihe as adverténcias aqui descritas. O aparecimento de sintomas mais graves como inchago da face,
labios ou olhos ou dificuldade respiratdria, requer cuidados médicos urgentes.

Evitar a inalagdo do p6. Usar uma mascara descartavel com respirador conforme a norma EN149 ou
uma mascara nao descartavel com respirador de acordo com a norma EN140, com um filtro de acordo
com a norma EN143.

Usar luvas durante a preparacao e administracdo do medicamento veterinario na agua de bebida ou no
alimento liquido. Em caso de exposicao, lavar imediatamente com &gua as areas do corpo afetadas.

Lavar as maos ap6s a administracdo deste medicamento veterinario.

Gestacao e lactagdo

Os estudos de laboratério em ratos ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos teratogénicos
devidos a administracdo de amoxicilina.

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

Postura

N&o administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano ou 3 semanas antes do

inicio da postura.

Interagtes medicamentosas e outras formas de interacio
N&o administrar com antibidticos que tenham um mecanismo de acdo bacteriostatico, tais como

tetraciclinas, macrélidos e sulfonamidas.

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

Né&o foram reportados problemas de sobredosagem. O tratamento deve ser sintomatico; nao existe

nenhum antidoto especifico disponivel.
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Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com

outros.

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

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

com a legislacéo em vigor.

15. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto de 2019.

16. OUTRAS INFORMACOES

Tamanho das embalagens:
Sagueta 400g
Saqueta 1kg
Caixa com 15 saquetas de 1 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Uso Veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

NUmero da autorizacao de introducéo no mercado: 820/01/14DFVPT

Lote {numero}
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