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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Stabox 50 % m/m pé para solucdo oral para aves

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia ativa:
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato) 500.00 mg

Excipiente (s):
Para a lista completa de excipientes ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pé para solucdo oral.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie (s) -alvo

Galinhas (frangos de carne).

4.2 Indicagdes de utilizagdo especificando as espécies -alvo

Prevencao a nivel de grupo, quando a patologia esta presente, de infe¢Oes respiratérias causadas por
Escherichia coli (sensivel a amoxicilina).

4.3 Contraindicagoes

° N&o administrar a animais com hipersensibilidade a penicilina ou outras substancias do grupo dos
R-lactdmicos.

° N&o administrar a animais com disfuncéo renal | grave, incluindo andria e oliguria.

N&o administrar na presenca de bactérias produtoras de p — lactamases.

N&o administrar a lagomorfos e roedores tais como coelhos, cobaias, hamsters ou gerbilos.

N&o administrar a ruminantes ou cavalos.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo do medicamento veterinario deve ser baseada nos resultados dos testes de sensibilidade e
deve ter em conta as recomendagdes oficiais relativas a antibioterapia.

A utilizagdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactéria resistente
a amoxicilina e pode reduzir a sua eficécia.
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A terapéutica antibacteriana de reduzido espectro deve ser utilizada no tratamento de primeira escolha
quando o resultado do teste de sensibilidade evidencia a eficacia desta abordagem. A utilizacdo
inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactéria resistente a
amoxicilina e a outras penicilinas. Devem ser tidos em conta os aspetos relacionados com uma melhor
gestdo da exploracdo, principalmente no que respeita a higiene, ventilacdo e maneio das aves de forma
a prevenir condigdes de stress.

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

° As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode desencadear reagdes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem por vezes
ser graves.

° N&o manipular este medicamento veterinario se é sensivel as penicilinas e cefalosporinas ou se
alguém o avisou para ndo manusear este tipo de medicamentos veterinarios.

° Manipular este medicamento com precaucdo de forma a evitar a exposi¢édo, tendo em conta todas
as precaucOes especiais. Se ap0s a exposicdo apresentar sintomas tais como eritema cutaneo deve
procurar aconselhamento médico e mostrar as adverténcias aqui descritas. O aparecimento de sintomas
mais graves como edema da face, labios ou olhos, ou dificuldade respiratéria, requer cuidados médicos
urgentes.

° Utilizar méscara e luvas de protecéo individual durante a prepara¢do do medicamento veterinario.
° Em caso de exposicdo, lavar imediatamente as areas do corpo afetadas com agua.

° Evitar a contaminacdo durante a administracdo do medicamento veterinario.

4.6  Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar reagdes de hipersensibilidade ap6s a sua administracéo.
As reac0es alérgicas a estas substancias podem por vezes ser graves.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, lactacéo e a postura de ovos
Na&o utilizar em galinhas poedeiras.
4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo

O efeito bactericida da amoxicilina é neutralizado pela utilizagdo simultanea de medicamentos
bacteriostaticos.
N&o utilizar em simultdneo com a neomicina uma vez que esta bloqueia a absorcéo das penicilinas orais.

4.9 Posologia e via de administragéo

20 mg de amoxicilina (sob a forma de trihidrato) por kg de peso corporal numa administragdo continua
na agua de bebida (i.e. 400 mg do medicamento veterinario por 10 kg peso corporal, por dia) durante 5
dias consecutivos.

A quantidade requerida de medicamento veterinario deve ser pesada tdo exatamente quanto possivel,
usando um equipamento de pesar corretamente calibrado.

Administrar por via oral.

Diluir o medicamento veterindrio numa pequena quantidade de 4gua e misturar esta solu¢do no tanque
que contém a agua de bebida. Ndo colocar mais 4gua no tanque até que toda a &gua medicada do tanque
seja totalmente consumida. Este processo de diluicdo permite obter uma solucéo final mais homogénea.
A solucdo concentrada também pode ser distribuida através de uma bomba doseadora

A ingestdo da agua medicada depende da condic¢do clinica dos animais. A concentracdo de amoxicilina
deve ser ajustada de forma a obter a dosagem correta.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Né&o foram observados efeitos secundarios ao medicamento veterindrio com doses 5 vezes superiores a
dose recomendada.

4.11 Intervalo (s) de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.

Na auséncia de intervalo de seguranca para 0s ovos, ndo é autorizada a administracao a aves produtoras
de ovos para consumo humano (ndo administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de
postura e durante a postura).

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Penicilina de largo espectro.
Codigo ATCvet : QI01CA04

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina € uma penicilina semissintética derivada do nicleo do 6 APA (acido 6-
aminopenicilanico). E um antibiotico de largo espectro com atividade bactericida contra as bactérias
Gram+ e Gram- , em particular contra a Escherichia coli isolada em frangos de carne.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A concentracdo plasméatica maxima da amoxicilina varia entre 0,03 e 0,2 pg/ml durante o tratamento de
frangos de carne, com a dose recomendada. A administracdo repetida do medicamento veterinario nao
provoca acumulagdo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Carbonato de glicina sédica,

Silica anidra coloidal,

Vanilina,

Hexametofosfato de sddio.

6.2 Incompatibilidades

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

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: 10 dias

Prazo de validade apds diluicdo na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem.
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6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

° 1 Caixa com 1 frasco de polietileno alta densidade de 50 g hermeticamente fechado por
termoselagem com vedante de aluminio -polietileno e tapado com uma tampa de rosca.

° 1 Caixa com 1 frasco de polietileno alta densidade de 100 g hermeticamente fechado por
termoselagem com vedante de aluminio -polietileno e tapado com uma tampa de rosca.

° Frasco de polietileno de alta densidade de 200 g hermeticamente fechado por termoselagem com
vedante de aluminio -polietileno e tapado com uma tampa de rosca.

° Frascos de polietileno alta densidade de 500 g e de 1000g hermeticamente fechados por
termoselagem com vedante de aluminio -polietileno e tapados com uma tampa de rosca.

° Barricas de polietileno de alta densidade de 1500 g e de 3000g hermeticamente fechadas por
tampas de rosca equipadas com um vedante interno de borracha e um vedante compacto externo de
seguranca.

° Saquetas  multicamadas  verticais  (polietileno de baixa densidade/ aluminio/
polietilenoenetefatlato) com fecho de 500, 1000, 2000 g.

° Saquetas  multicamadas  verticais  (polietileno de baixa densidade/ aluminio/
polietilenoenetefatlato) com fecho e pega de 3000 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

VIRBAC — 1°¢avenue 2065 m LID - 06516 Carros — Franca

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

51369

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 22 de margo de 2001.

Data da Ultima renovacdo: 15 de setembro 2010.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2022.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixade 50g ou100g
Frasco de 200 g ou 500 g ou 1 kg
Barrica de 1,5 kg ou 3 kg

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Stabox 50 % m/m p06 para solugdo oral para aves

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Cada grama contém:
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato) 500.00 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

P4 para solucdo oral.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ¢
100 g
2009
5009
1 kg
1,5kg
3k

| 5. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne).

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados no folheto, informe de imediato o seu
médico veterinério.

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Carne e visceras: 1 dia.
N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

9. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS) SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL: {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 10 dias.
Apos diluicdo na dgua de bebida utilizar dentro de: 24 horas.

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

13. MEN~CAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VE‘TERINARIO:’ E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

Exclusivamente para uso veterindrio.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franca

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51369

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 g ou 100g

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stabox 50 % m/m p06 para solugdo oral para aves

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA (S) SUBSTANCIA ATIVA (S)

Cada grama contém:
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato) 500.00 mg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ¢
100g

4, VIA DE ADMINISTRACAO

Administragéo oral.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia.
N&o é autorizada a administracéo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

6. NUMERO DO LOTE

Lote: {nimero}

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL: {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 10 dias.
Apos diluicdo na agua de bebida utilizar dentro de: 24 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Caixade 50 g ou de 100 g
Frascos de 200 g ou 500 g ou 1 kg
Barrica de 1,5 kg ou de 3 kg

Stabox 50 % m/m p6 para solugdo oral para aves
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO 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 e fabricante:

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franca

Responsavel pela libertacdo de lote:

FC France SAS

8-10 rue des Aulnaies
95420 Magny-En-Vexin
Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Stabox 50 % m/m po6 para solugdo oral para aves

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

Cada grama contém:
Substancia ativa:
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato) 500.00 mg

4.  INDICACOES

Prevencdo a nivel de grupo, quando a patologia esta presente, de infe¢Oes respiratdrias causadas por
Escherichia coli (sensivel a amoxicilina).

5.  CONTRAINDICACOES

° N&o administrar a animais com hipersensibilidade a penicilina ou outras substancias do grupo dos
R-lactdmicos.

° Né&o administrar a animais com disfuncéo renal grave, incluindo anuria e oliguria.

° Né&o administrar na presenca de bactérias produtoras de  — lactamases.

° Né&o administrar a lagomorfos e roedores tais como coelhos, cobaias, hamsters ou gerbilos.

° N&o administrar a ruminantes ou cavalos.

6. REACOES ADVERSAS
As penicilinas e as cefalosporinas podem causar reagdes de hipersensibilidade apds a sua administracéo.

As reacOes alérgicas a estas substancias podem por vezes ser graves.
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Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES ALVO
Galinhas (frangos de carne).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO

20 mg de amoxicilina (sob a forma de trihidrato) por kg de peso corporal huma administra¢do continua
na agua de bebida (i.e. 400 mg do medicamento veterinario por 10 kg peso corporal, por dia) durante 5
dias consecutivos.

A quantidade requerida de medicamento veterinario deve ser pesada tdo exatamente quanto possivel,
usando um equipamento de pesar corretamente calibrado.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Administrar por via oral.

Diluir o medicamento veterinario numa pequena quantidade de dgua e misturar esta solu¢do no tanque
gue contém a dgua de bebida. Ndo colocar mais 4gua no tanque até que toda a agua medicada do tanque
seja totalmente consumida. Este processo de diluigdo permite obter uma solucéo final mais homogeénea.
A solugdo concentrada também pode ser distribuida através de uma bomba doseadora

A ingestdo da agua medicada depende da condicéo clinica dos animais. A concentracdo de amoxicilina
deve ser ajustada de forma a obter a dosagem correta.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia.

Na auséncia de intervalo de segurancga para 0s ovos, ndo € autorizada a administracao a aves produtoras
de ovos para consumo humano (ndo administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de
postura e durante a postura).

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 dias.

Prazo de validade ap6s diluicdo na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Conservar na embalagem de origem.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo do medicamento veterinario deve ser baseada nos resultados dos testes de sensibilidade a
bactéria isolada a partir do animal.

Caso ndo seja possivel, deve ter em conta a informagdo epidemioldgica local (regional e da propria
exploracdo pecuéria).

A tilizagdo inadequada do medicamento pode aumentar a prevaléncia de bactéria resistente a
amoxicilina e pode reduzir a sua eficacia.

A terapéutica antibacteriana de reduzido espectro deve ser utilizada no tratamento de primeira escolha
quando o resultado do teste de sensibilidade evidencia a eficacia desta abordagem. A utilizacdo
inadequada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de bactéria resistente a
amoxicilina e a outras penicilinas. Devem ser tidos em conta os aspetos relacionados com uma melhor
gestdo da exploragdo, principalmente no que respeita a higiene, ventilagdo e maneio das aves de forma
a prevenir condigdes de stress.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
° As penicilinas e as cefalosporinas podem causas hipersensibilidade (alergia) apo6s injecao,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode desencadear reacGes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem por vezes
ser graves.

° N&o manipular este medicamento veterinario se é sensivel as penicilinas e cefalosporinas ou se
alguém o avisou para ndo manusear este tipo de medicamentos veterinarios.

° Manipular este medicamento veterinario com precaucao de forma a evitar a exposi¢do, tendo em
conta todas as precaucdes especiais. Se apds a exposicao apresentar sintomas tais como eritema cutaneo
deve procurar aconselhamento médico e mostrar as adverténcias aqui descritas. O aparecimento de
sintomas mais graves como edema da face, labios ou olhos, ou dificuldade respiratéria, requer cuidados
médicos urgentes.

° Utilizar mascara e luvas de protecédo individual durante a preparagdo do medicamento veterinario.
° Em caso de exposicédo lavar imediatamente as areas do corpo afetadas com agua.

° Evitar a contaminag&o durante a administracdo do medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacéo, lactagdo e a postura de ovos

N&o utilizar em galinhas poedeiras.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

O efeito bactericida da amoxicilina é neutralizado pela utilizacdo simultdnea de medicamentos
bacteriostaticos.

N&o utilizar em simultdneo com a neomicina uma vez que esta bloqueia a absorcdo das penicilinas orais.
Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Né&o foram observados efeitos secundarios ao medicamento veterinario com doses 5 vezes superiores a
dose recomendada.

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

13. 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
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco de 2022.
15. OUTRAS INFORMAGCOES

1 Caixa com 1 frasco de 50 g.

1 Caixa com 1 frasco de 100 g.

Frasco de 200 g.

Frascos de 500 e 1000 g.

Barricas de 1500 e 3000 g.

Saqueta de 500 g ou 1000 g ou 2000 g ou 3000 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO / FOLHETO
INFORMATIVO

Saqueta de 500 g ou 1000 g ou 2000 g ou 3000 g

Stabox 50 % m/m p6 para solugdo oral para aves
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO 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 e fabricante:

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franca

Responsavel pela libertacdo de lote:

FC France SAS

8-10 rue des Aulnaies
95420 Magny-En-Vexin
Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Stabox 50 % m/m po6 para solugdo oral para aves

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

Cada grama contém:
Substancia ativa:
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato) 500.00 mg

4.  INDICACOES

Prevencdo a nivel de grupo, quando a patologia esta presente, de infe¢Oes respiratdrias causadas por
Escherichia coli (sensivel a amoxicilina).

5.  CONTRAINDICACOES

° Né&o administrar a animais com hipersensibilidade a penicilina ou outras substancias do grupo dos
R-lactdmicos.

° N&o administrar a animais com disfuncéo renal grave, incluindo anuria e oliguria.

° N&o administrar na presenca de bactérias produtoras de p — lactamases.

° N&o administrar a lagomorfos e roedores tais como coelhos, cobaias, hamsters ou gerbilos.

° N&o administrar a ruminantes ou cavalos.

6. REACOES ADVERSAS

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar reagdes de hipersensibilidade apds a sua administracao.
As reacOes alérgicas a estas substancias podem por vezes ser graves.
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Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES ALVO
Galinhas (frangos de carne).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO

20 mg de amoxicilina (sob a forma de trihidrato) por kg de peso corporal huma administra¢do continua
na agua de bebida (i.e. 400 mg do medicamento veterinario por 10 kg peso corporal, por dia) durante 5
dias consecutivos.

A quantidade requerida de medicamento veterinario deve ser pesada tdo exatamente quanto possivel,
usando um equipamento de pesar corretamente calibrado.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Administrar por via oral.

Diluir o medicamento veterinario numa pequena quantidade de dgua e misturar esta solu¢éo no tanque
gue contém a dgua de bebida. Ndo colocar mais 4gua no tanque até que toda a agua medicada do tanque
seja totalmente consumida. Este processo de diluigdo permite obter uma solucéo final mais homogénea.
A solugdo concentrada também pode ser distribuida através de uma bomba doseadora.

A ingestdo da agua medicada depende da condigéo clinica dos animais. A concentracdo de amoxicilina
deve ser ajustada de forma a obter a dosagem correta.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia.

Na auséncia de intervalo de segurancga para 0s ovos, ndo é autorizada a administracao a aves produtoras
de ovos para consumo humano (ndo administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de
postura e durante a postura).

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 dias.

Prazo de validade ap0s diluicdo na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Conservar na embalagem de origem.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo do medicamento veterinério deve ser baseada nos resultados dos testes de sensibilidade a
bactéria isolada a partir do animal.

Caso ndo seja possivel, deve ter em conta a informacgdo epidemiolégica local (regional e da prépria
exploracdo pecuéria).

A tilizagdo inadequada do medicamento pode aumentar a prevaléncia de bactéria resistente a
amoxicilina e pode reduzir a sua eficacia.

A terapéutica antibacteriana de reduzido espectro deve ser utilizada no tratamento de primeira escolha
quando o resultado do teste de sensibilidade evidencia a eficacia desta abordagem. A utilizacdo
inadequada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de bactéria resistente a
amoxicilina e a outras penicilinas. Devem ser tidos em conta os aspetos relacionados com uma melhor
gestdo da exploragdo, principalmente no que respeita a higiene, ventilagdo e maneio das aves de forma
a prevenir condigdes de stress.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
° As penicilinas e as cefalosporinas podem causas hipersensibilidade (alergia) apo6s injecao,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode desencadear reac6es
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem por vezes
ser graves.

° N&o manipular este medicamento veterinario se é sensivel as penicilinas e cefalosporinas ou se
alguém o avisou para ndo manusear este tipo de medicamentos veterinarios.

° Manipular este medicamento veterinario com precaucao de forma a evitar a exposi¢do, tendo em
conta todas as precaucdes especiais. Se apds a exposicao apresentar sintomas tais como eritema cutaneo
deve procurar aconselhamento médico e mostrar as adverténcias aqui descritas. O aparecimento de
sintomas mais graves como edema da face, labios ou olhos, ou dificuldade respiratéria, requer cuidados
médicos urgentes.

° Utilizar mascara e luvas de protecédo individual durante a preparag¢do do medicamento veterinario.
° Em caso de exposicédo lavar imediatamente as areas do corpo afetadas com agua.

° Evitar a contaminag&o durante a administracdo do medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacéo, lactagdo e a postura de ovos

N&o utilizar em galinhas poedeiras.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

O efeito bactericida da amoxicilina é neutralizado pela utilizacdo simultdnea de medicamentos
bacteriostaticos.

N&o utilizar em simultdneo com a neomicina uma vez que esta bloqueia a absorcéo das penicilinas orais.

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

Né&o foram observados efeitos secundarios ao medicamento veterinario com doses 5 vezes superiores a
dose recomendada.

Incompatibilidades

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

13. 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
0s requisitos nacionais.

16. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco de 2022.

17. OUTRAS INFORMACOES

1 Caixa com 1 frasco de 50 g.
1 Caixa com 1 frasco de 100 g.
Frasco de 200 g.

Frascos de 500 e 1000 g.
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° Barricas de 1500 e 3000 g.
° Saqueta de 500 g ou 1000 g ou 2000 g ou 3000 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Lote: {nimero}
VAL: {més/ano}
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