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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CITRAMOX 100 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida para bovinos pré-ruminantes, frangos
de carne e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém:

Substancia ativa:

AMOXICHING ..o 100 mg

(Equivalente a 114,78 mg amoxicilina trihidrato)

Excipientes: q.s

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

3. FORMA FARMACEUTICA

P06 para administragdo na dgua de bebida.

Po branco.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (pré-ruminantes), frangos (de carne) e suinos.

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecgdes causadas por bactérias sensiveis & amoxicilina; colibacilose, salmonelose
(exceto em frangos de carne), estreptococos, estafilococos.

4.3 Contraindicag0es

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a penicilinas, outros antibi6ticos -lactdmicos ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar em coelhos, porquinhos-da-india, hamsters e cavalos, pois a amoxicilina, como todas
as penicilinas, tem importante acdo sobre a populacdo bacteriana cecal.

N&o administrar em ruminantes com rumen funcional.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A ingestdo de agua medicada pelos animais pode ser modificada como consequéncia da doenga. Em
caso de ingestdo insuficiente de &gua, administrar um tratamento parenteral alternativo.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
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A boa prética clinica exige basear o tratamento em testes de suscetibilidade de bactérias isoladas de
animais doentes. Se isso ndo for possivel, o tratamento deve ser baseado em informac6es
epidemioldgicas locais (regional, ao nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade das diferentes estirpes
das espécies bacterianas geralmente envolvidas no processo infeccioso.

A utilizacdo de medicamentos veterinarios (antimicrobianos) em frangos deve estar de acordo com o
regulamento (CE) 1177/2006 e subsequentes requisitos nacionais.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais (hacional ou regional)
aquando da administracdo deste medicamento veterinario.

A administracdo deste medicamento veterinario para além das instrugdes contidas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a eficicia do tratamento.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecdo, inalacao,
ingestdo ou contacto com a pele.

A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a hipersensibilidade cruzada com as cefalosporinas
e vice-versa. As reages alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

N&o manusear o medicamento veterinario se for alérgico a penicilinas e/ou cefalosporinas.

Manusear 0 medicamento veterindrio com precaucdo de modo a evitar a inalacdo de poeira e contato
com a pele e os olhos durante sua incorporagdo na dgua tomando todas as precaugdes recomendadas:
Tomar as medidas adequadas para evitar a propaga¢do do p6 durante a incorporagéo do medicamento
veterinario na dgua de bebida.

Usar uma mascara descartdvel 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 e luvas de prote¢cdo ao manusear o0 medicamento veterinario.

Evitar o contato com a pele e os olhos. Em caso de contato com a pele e os olhos, lavar
abundantemente com agua limpa.

N&o fumar, comer ou beber durante a administragcdo do medicamento veterinario.

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

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacdes de hipersensibilidade podem ocorrer em casos muito raros. A gravidade pode variar de urticaria
simples a choque anafilatico.
A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)

- 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 notificacfes isoladas).

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

Gestacdo: administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/ risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Aves poedeiras:
N&o administrar a aves poedeiras nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacdo
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N&o administrar simultaneamente com neomicina porque bloqueia a absor¢do oral da penicilina.
4.9 Posologia e via de administracéo
Administracdo na agua de bebida.

Dosagem na agua de bebida: 10 mg de amoxicilina por kg de peso corporal cada 12 horas durante 5
dias consecutivos, equivalente a 1 g do medicamento veterinario / 10 kg de peso corporal / cada 12
horas.

Se nenhuma melhora for observada em 48 horas, reconsiderar o diagndéstico.

A ingestdo de 4gua medicada depende das condigdes clinicas e fisiologicas dos animais e da estagdo
do ano. Para obter a dosagem correta, a concentracdo de amoxicilina tem de ser ajustada tendo em
conta a ingestdo de agua.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado da forma mais precisa
possivel para evitar subdosagem.

De acordo com a dose recomendada e o nimero e peso dos animais que devem receber o tratamento, a
dose diaria exata do medicamento veterinario deve ser calculada usando a seguinte férmula:

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

A agua medicada deve ser a Unica fonte de 4gua de bebida durante o periodo de tratamento.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em casos de varias reagOes alérgicas, o tratamento deve ser descontinuado, devendo ser administrados
corticosteroides e adrenalina. Em todos os outros casos, 0 tratamento assintomatico deve ser
estabelecido.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Frangos de carne:

- Carne e visceras: 6 dias

- Ovos: Nédo é autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para
consumo humano. Nao administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

Suinos:
- Carne e visceras: 10 dias

Bovinos (pré-ruminantes):
- Carne e visceras: 2 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibidticos betalactdmicos, penicilinas.
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Codigo ATCvet: QJI01CAO04.
5.1 Propriedades farmacodindmicas

A amoxicilina tem acdo bactericida e atua contra bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, inibindo
a biossintese e reparacdo da parede mucopeptidica bacteriana.

E uma penicilina semissintética suscetivel a agdo de p-lactamases.

O mecanismo de a¢do antibacteriana da amoxicilina consiste na inibicdo dos processos de sintese
bioquimica da parede bacteriana, através do bloqueio seletivo e irreversivel de vérias enzimas
envolvidas em tais processos, principalmente transpeptidases, endopeptidases e carboxipeptidases. A
formacdo inadequada da parede bacteriana, em espécies suscetiveis, produz um desequilibrio
osmotico que afeta especialmente as bactérias na fase de crescimento (durante a qual os processos de
sintese da parede bacteriana sdo especialmente importantes), o que finalmente leva a lise da célula
bacteriana.

As espécies bacterianas consideradas sensiveis a amoxicilina sao:

- Bactérias Gram-positivas:
Staphylococcus aureus, Staphylococcus spp.
Streptococcus suis

- Bactérias Gram-negativas:
Escherichia coli
Salmonella spp.

Em contraste, as bactérias que geralmente apresentam resisténcia a amoxicilina sdo:
Estafilococos produtores de penicilinase.

O principal mecanismo de resisténcia bacteriana a amoxicilina é a producdo de beta-lactamases,
enzimas que provocam a inativacao do antibacteriano por hidrolise do anel beta-lactamico, obtendo-se
assim o acido peniciloico, um composto estavel, porém inativo. As beta-lactamases bacterianas podem
ser adquiridas por plasmideos ou ser constitutivas (cromossémicas).

Essas beta-lactamases sdo exocelulares em Gram-positivos (Staphylococcus aureus) enquanto estdo
no espaco periplasmatico em Gram-negativos. Bactérias Gram-positivas podem produzir beta-
lactamases em grandes quantidades e segrega-las ao seu ambiente. Essas enzimas sdo codificadas em
plasmideos que podem ser transferidos por fagos para outras bactérias.

Bactérias Gram-negativas produzem diferentes tipos de beta-lactamases que permanecem localizadas
no espaco periplasmatico. Estes sdo codificados tanto no cromossomo quanto nos plasmideos.

Existe resisténcia cruzada completa entre a amoxicilina e outras penicilinas, em particular outras
aminopenicilinas (ampicilina).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo oral da amoxicilina é independente da ingestdo de alimentos e as concentraces
plasméticas méximas séo rapidamente atingidas na maioria das espécies animais dentro de 1 a 2 horas
apos a administragdo do medicamento veterinério.

A amoxicilina mostra uma baixa ligacdo as proteinas no plasma e se difunde rapidamente na maioria
dos fluidos e tecidos corporais. O metabolismo da amoxicilina é limitado a abertura do anel beta-
lactdmico por hidrélise, que leva a liberagdo de acido peniciloico inativo (20%). O metabolismo
ocorre no figado.
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A principal via de excrecdo é o rim na forma inalterada. Também é excretado em pequenas
guantidades no leite e na bile.

Em frangos de carne:

Por via oral a biodisponibilidade € de cerca de 67%, atingindo niveis significativos no sangue em uma
hora. E bem e rapidamente distribuido por todo o corpo, com pouca ligacdo as proteinas plasmaticas
(17-20%).

Em suinos:

A ligacdo as proteinas plasmaticas é de 17%.

A distribuicdo tecidual indica que os niveis no pulméo, pleura e secre¢Bes brénquicas sdo semelhantes
aos do plasma.

A administracdo oral na agua de bebida permitiu observar que o equilibrio é alcancado em cerca de 3
dias. O tempo médio de residéncia (TMR) observado foi de 10 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Silica coloidal anidra

Lactose monohidratada

Sacarose

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: 3 meses
Prazo de validade apds diluigdo de acordo com as instruc@es: 24 horas
6.4  Precaucdes especiais de conservagao
Manter as embalagens bem fechadas.
6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Sacos termosselados feitos de um complexo de poliéster, aluminio e polietileno de baixa densidade
(LDPE).
Dimensdes das embalagens:
Sacos de 100 g
Sacos de 1 kg

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 utilizacdo desses medicamentos
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1492/01/22RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 1de Fevereiro de 2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Sacos de 100 ge 1 kg

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUGCAO 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:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CITRAMOX 100 mg/g p6 para administragdo na agua de bebida para bovinos pré-ruminantes, frangos
de carne e suinos
Amoxicilina trihidrato

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

Cada g contém:

Substancia ativa:
AMOXICIHING ..o 100 mg
(Equivalente a 114,78 mg amoxicilina trihidrato)

Excipientes: q.s
P6 branco

| 4. FORMA FARMACEUTICA |

P06 para administracdo na dgua de bebida.

| 5. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

100 g
1kg

| 6. INDICACAO (INDICACOES) |

Tratamento de infe¢Oes causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina; colibacilose, salmonelose
(exceto em frangos de carne), estreptococos, estafilococos.
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| 7. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a penicilinas, outros antibioticos R-lactdmicos ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar em coelhos, porquinhos-da-india, hamsters e cavalos, pois a amoxicilina, como todas
as penicilinas, tem importante acdo sobre a populacdo bacteriana cecal.

N&o administrar em ruminantes com rdmen funcional.

| 8. REACOES ADVERSAS |

Reacdes de hipersensibilidade podem ocorrer em casos muito raros. A gravidade pode variar de urticaria
simples a choque anafilatico.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequentes (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento)

- Frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito raros (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rétulo ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

Em alternativa, pode comunicar através do o Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

| 9. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (pré-ruminantes), frangos (de carne) e suinos.

[ 10. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO |

Administracdo na agua de bebida.

Dosagem na agua de bebida: 10 mg de amoxicilina por kg de peso corporal cada 12 horas durante 5
dias consecutivos, equivalente a 1 g do medicamento veterinario / 10 kg de peso corporal / cada 12
horas.

Se nenhuma melhora for observada em 48 horas, reconsiderar o diagnostico.

De acordo com a dose recomendada e 0 nimero e peso dos animais que devem receber o tratamento, a
dose diaria exata do medicamento veterinario deve ser calculada usando a seguinte formula:

X mg medicamento Média de peso corporal (kg)

veterinario por kg de peso X dos animais a tratar

corporal por dia = mg de medicamento
Média diaria do consumo de &gua (litros) por animal veterinario por litro de

agua de bebida
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[11. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA |

A ingestdo de 4gua medicada depende das condi¢des clinicas e fisioldgicas dos animais e da estacdo
do ano. Para obter a dosagem correta, a concentracdo de amoxicilina tem de ser ajustada tendo em
conta a ingestdo de agua.

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado da forma mais precisa
possivel para evitar subdosagem.

A 4gua medicada deve ser a Unica fonte de &gua de bebida durante o periodo de tratamento.

12. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Frangos de carne:

- Carne e visceras: 6 dias

- Ovos: N&o é autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para
consumo humano. Ndo administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

Suinos:
- Carne e visceras: 10 dias

Bovinos (pré-ruminantes):
- Carne e visceras: 2 dias

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter as embalagens bem fechadas.
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.

| 14. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS) |

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
A ingestdo de agua medicada pelos animais pode ser modificada como consequéncia da doenca. Em
caso de ingestdo insuficiente de agua, administrar um tratamento parenteral alternativo.

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais

A boa prética clinica exige basear o tratamento em testes de suscetibilidade de bactérias isoladas de
animais doentes. Se isso ndo for possivel, o tratamento deve ser baseado em informacdes
epidemioldgicas locais (regional, ao nivel da exploragdo) sobre a sensibilidade das diferentes cepas
das espécies bacterianas geralmente envolvidas no processo infecioso.

A utilizacdo de medicamentos veterinarios (antimicrobianos) em frangos deve estar de acordo com o
regulamento (CE) 1177/2006 e subsequentes requisitos nacionais.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais (nacional ou regional)
aquando da administracdo deste medicamento veterinario.

A administracdo deste medicamento veterinario para além das instrucdes contidas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento.

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

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

A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a hipersensibilidade cruzada com as cefalosporinas
e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.
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N&o manusear 0 medicamento veterinario se for alérgico a penicilinas e/ou cefalosporinas.

Manusear 0 medicamento veterindrio com precaucdo de modo a evitar a inalacdo de poeira e contato
com a pele e os olhos durante sua incorporacao na agua tomando todas as precaugdes recomendadas:
Tomar as medidas adequadas para evitar a propagacao do p6 durante a incorpora¢do do medicamento
veterinario na dgua de bebida.

Usar uma mascara descartdvel 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 e luvas de protecdo ao manusear 0 medicamento veterinario.

Evitar o contato com a pele e os olhos. Em caso de contato com a pele e os olhos, lavar
abundantemente com agua limpa.

Né&o fumar, comer ou beber durante a administracdo do medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas ap6s a exposicdo, como erupg¢do 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 atengdo médica urgente.

Gestacdo
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/ risco realizada pelo médico

veterinario responsavel.

Aves poedeiras:
N&o administrar a aves poedeiras nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo
N&o administrar simultaneamente com neomicina porque bloqueia a absorcao oral da penicilina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em casos de varias reacOes alérgicas, o tratamento deve ser descontinuado, devendo ser administrados
corticosteroides e adrenalina. Em todos os outros casos, 0 tratamento assintomatico deve ser
estabelecido.

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

15. 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 ndo séo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

[16. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO ROTULO

Fevereiro de 2022

[17. OUTRAS INFORMACOES

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

18. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO
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‘g PORTUGUESA AGRICULTURA

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

20. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
ApGs a primeira abertura da embalagem, administrar até:

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade apds diluigdo de acordo com as instruc@es: 24 horas

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

1492/01/22RFVPT

‘ 22.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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