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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetamoxil LA 150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato) 150 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.
Suspensdo oleosa estéril, esbranquigada.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, suinos.

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infegdes provocadas por bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, sensiveis a
amoxicilina, nomeadamente:

- Estafilococos penicilinase-negativos,

- Estreptococos,

- Escherichia coli,

- Klebsiella pneumoniae,

- Proteus spp. (estirpes ndo produtoras de betalactamases),

- Salmonella spp.

Néo é eficaz contra os organismos produtores de betalactamases.

As indicagdes incluem o tratamento de infecGes do aparelho digestivo, aparelho respiratério, infecdes
do aparelho urogenital, infeces cutaneas e dos tecidos moles, infecdes do canal auditivo, infecGes das
articulacBes e da regido umbilical no caso de vitelos e suinos, abcessos, fleimao, inflamacgdes das
unhas (panaricio), mastite aguda com perturbacdo do estado geral no caso de bovinos, Sindrome
MMA em porcas e prevencdo de infecBes poOs-operatdrias (tratamento prévio ao ato cirdrgico)
causadas por microrganismos sensiveis & amoxicilina.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a penicilina ou a outras substancias do
grupo dos betalactamicos.
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N&o utilizar em animais com grave disfuncdo renal, acompanhada por andria e oliguria.
N&o administrar a coelhos, hamsters, gerbilos e cobaios.
Né&o utilizar as vias de administracdo endovenosa ou intratecal.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o autorizado para uso em ovinos destinados a producéo de leite para consumo humano.
45 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Deve ser utilizado um local de injecéo separado por cada administracéo.

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos.

A utilizacdo inapropriada do medicamento veterindrio podera provocar o aumento da prevaléncia de
bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento com o medicamento.
Em animais com grave disfuncéo hepatica ou renal, a dosagem deve ser cuidadosamente avaliada.

Agitar bem antes de utilizar. Utilizar agulhas e seringas estéreis e secas.

PrecaugOes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais

As penicilinas e cefalosporinas podem induzir rea¢bes de hipersensibilidade (alérgicas) apds a
injecdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode dar
origem a reac@es cruzadas as cefalosporinas e vice-versa.

As reac0Oes alérgicas a estas substancias podem ser ocasionalmente graves.

Ndo manipule este medicamento veterinario caso tenha conhecimento de que apresenta
hipersensibilidade ou caso tenha sido avisado para ndo trabalhar com estas preparaces.

Manipule este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a sua exposi¢do, tomando
todas as precaugdes recomendadas. Os derrames na pele devem ser lavados imediatamente

No caso de manifestar sintomas apds exposi¢do, como 0 exantema cutaneo, deve consultar um médico
e apresentar a informacdo do medicamento referente a este item.

O edema da face, l&bios ou olhos, ou dificuldades respiratorias, sdo sintomas mais graves que
requerem a consulta médica de urgéncia.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Possibilidade de ocorréncia de reacdo tecidual, transitoria, no local de injecdo, com regressao
completa.

Podem ocorrer sintomas de hipersensibilidade.

Podem ocorrer reacOes alérgicas. Em caso de reacdo alérgica, deve suspender-se o tratamento.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
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Administrar em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.
4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagio

A amoxicilina, tal como todos os antibiéticos bactericidas, ndo deve ser administrada de forma
concomitante com antibi6ticos bacteriostaticos.

Deve considerar-se a possibilidade de reagdo alérgica cruzada com outras penicilinas.

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

4.9 Posologia e via de administracéo

Bovinos, ovinos e suinos - Apenas por injec¢ao intramuscular.

A dose é de 15,0 mg/kg peso vivo, isto é, 1 ml de suspensdo por 10 kg peso vivo, numa Unica
administracéo, podendo ser repetida, se necessario, 48 horas depois.

Espécie-alvo Peso (kg) Volume dose (ml)
Bovinos 450 kg 45.0 ml

Ovinos 65 kg 6.5 ml

Suinos 150 kg 15.0 ml

Deve ser utilizado um local de injecéo separado por cada administrag&o.

O volume da dose é equivalente a 1 ml por 10 kg de peso corporal. Se o volume da dose exceder 15
ml em bovinos e 4 ml em ovinos e suinos, deve ser dividido e injetado em dois ou mais locais.
Massajar o local de injecéo.

Agitar o frasco antes de utilizar.

O medicamento veterinario ndo contém conservante antimicrobiano. Limpe o septo antes de remover
cada dose. Utilize uma agulha e seringa esterilizadas e secas.

Assim como para outras preparacOes injetaveis, devem ser observadas as precaucGes normais de
assepsia.

Deve ser utilizada uma seringa com graduagdo apropriada para permitir uma administracdo precisa do
volume de dose pretendido. Isto é particularmente importante quando sdo administrados pequenos
volumes.

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

Nos estudos realizados em bovinos, com 2 vezes a dose recomendada e com a maxima duragdo de
tratamento recomendada, ndo foram observados efeitos indesejaveis.

Apbs sobredosagem, podem ocorrer excitacdo dos nervos centrais e convulsGes. Interromper
imediatamente o tratamento e tratar de forma sintomatica adequada (administracéo de barbitdricos).
Nao exceder a dose recomendada.

4.11 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 39 dias
Leite: 108 horas (4,5 dias)

Suinos:
Carne e visceras: 42 dias
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Ovinos:
Carne e visceras: 29 dias

Leite: Nao autorizado para uso em ovinos destinados a producdo de leite para consumo humano.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico (betalactamico; penicilinas; amoxicilina)
Codigo ATCVet: QJOLCA04

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é uma aminopenicilina semisintética de largo espectro do grupo dos antibioticos beta-
-lactamicos, com agdo bactericida face a maioria das bactérias Gram-positivas e muitas Gram-
-negativas, ndo produtoras de betalactamases.

A amoxicilina actua, predominantemente, por inibicdo da sintese da parede celular em bactérias
sensiveis.

Os antibidticos betalactamicos interferem com a sintese da parede celular bacteriana ao afetarem a
ligacdo cruzada da matriz rigida de peptidoglicano. Este modo de ac&o resulta da inibi¢do de multiplas
enzimas transpeptidase que catalizam o processo da ligacdo cruzada, denominadas proteinas de
ligacdo as penicilinas (PBP’S). Nos microrganismos sensiveis, ocorre a disrup¢do da morfologia
celular e, como resultado, os antibidticos betalactamicos inibem a multiplicacdo ou eliminam as
bactérias sensiveis, provocando a lise das células bacterianas que somente se encontram na fase de
multiplicacéo.

A amoxicilina apresenta um modo de ac&o Unico e rapido que provoca a disrupcéo direta e irreversivel
do peptidoglicano nas paredes celulares existentes, em oposi¢do ao peptidoglicano formado de novo,
no septo divisorio da parede celular, como acontece com outros membros do grupo das penicilinas.

No entanto, a amoxicilina é sensivel aos efeitos da degradagdo hidrolitica do anel betalactdmico
induzida pelas enzimas betalactamases. Quando o anel betalactamico for aberto pela hidrélise
enzimatica, a amoxicilina deixa de ser capaz de se ligar as transpeptidases, tornando-se
biologicamente inativa.

Amoxicilina é eficaz contra uma vasta gama de bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, in vitro,
que inclui: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli, Salmonella spp., Klebsiella
pneumoniae e Proteus spp.. Ndo é eficaz contra os organismos produtores de betalactamases.

A maioria (95,2%) dos isolados bacterianos provenientes de casos clinicos de infe¢cdo em bovinos,
ovinos, suinos, caninos e felinos apresentou valores CIM = 0.5 pg/ml ou inferiores ¢ 98% dos isolados
apresentou valores CIM no intervalo 0.015 — 2.0 ug/ml.

N&o existem valores de referéncia internacionalmente validados para a definicdo das categorias de
suscetibilidade a amoxicilina. No entanto, os resultados dos testes de suscetibilidade & ampicilina,
cujos valores de referéncia estdo publicados, sdo representativos da situacdo de resisténcia a
amoxicilina. Por outro lado, foram descritos os seguintes valores de referéncia para as categorias:
Sensivel, CIM < 1 pg/ml; Intermédia, CIM no intervalo 2-5 pg/ml e Resistente, CIM > 5 pg/ml.

O mecanismo de resisténcia adquirida & amoxicilina mais importante é a inativacdo enzimatica
induzida pelas betalactamases.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina é bem absorvida apds administracdo oral ou parenteral e, a semelhanca das penicilinas
naturais, ¢ amplamente distribuida nos fluidos extracelulares (o0 local da maioria das infecdes
bacterianas), apesar da sua fraca passagem pelas membranas biolGgicas e barreiras corporais naturais
(barreira sangue-cérebro, sangue-leite e penetracdo nos fluidos intracelulares), que podera ver-se
aumentada na presenca de inflamacéo (como a que esta associada a infe¢éo).

A biotransformacdo corporal € fraca, sendo a substancia excretada, principalmente, na sua forma
inalterada. O tempo de semivida da amoxicilina é de cerca de 75 minutos.

A amoxicilina é, na sua maioria, eliminada por excrecéo renal (na sua forma inalterada na urina). A
excrecdo ocorre de forma muito rapida como resultado de ambos, a ultrafiltragdo glomerular, com
reduzida ou nenhuma reabsorcdo subsequente, e a secregdo ativa ao longo das células dos tubulos
circunvalados proximais, originando uma rapida clearance corporal da substancia. A amoxicilina
também é secretada ativamente na bilis sendo parte desta excretada nas fezes e parte reabsorvida a
partir do trato gastrointestinal (ciclo enterohepatico), aumentando ainda mais a taxa de clearance
corporal de amoxicilina. N&o existe acumulagao corporal.

No plasma, a ligacdo de amoxicilina as proteinas plasmaticas é fraca, apesar da sua rapida distribuicdo
no fluido intersticial, com valores publicados referentes a ligacdo proteica de 15% no plasma, 9% na
linfa periférica e 7% na linfa toréacica.

As suspensfes depot para injecdo intramuscular ou subcuténea providenciam uma libertacdo da
substancia lenta e constante na circulagdo para compensar a elevada taxa de eliminacéo, para além de
gue, quando seja utilizado o sal trihidratado, a biodisponibilidade de amoxicilina é mais prolongada.

Em caninos, apds a administracdo por via oral de amoxicilina trihidratada, os valores dos parametros
farmacocinéticos foram AUC = 24.4 pg/mlhora, Cpp= 8.3 pg/ml e Thx = 1 hora. A
biodisponibilidade de amoxicilina em caninos é de 60%-70%.

Em bovinos, ovinos e suinos os valores (médiax DPM) dos parametros farmacocinéticos AUC
(ug/ml.hora), Cpax (ng/ml) e Trax (horas ap6s administracdo) registados apds a administragéo
intramuscular de Vetamoxil LA foram os seguintes: em bovinos, 43.36 + 5.146, 2.36 £ 0.318 ¢ 2.98 £
0.606; em ovinos 26.99 + 2.215, 3.31 + 0.231 e 1.18 + 0.167; e, em suinos, 25.01 + 2.040, 4.03 +
0.272 € 0.96 + 0.140, respetivamente.

Em bovinos, a biodisponibilidade de amoxicilina varia com o local de injecdo intramuscular sendo
que a injecdo na zona lateral do pescogo ou no musculo triceps resultou em biodisponibilidades
similares (76.2% e 79,2%) em oposi¢do a injecdo intramuscular nos musculos gluteos (49.2%).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxianisol
Butilhidroxitolueno

Diestearato de aluminio
Dicaprilocaprato de propilenoglicol
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6.2 Incompatibilidades principais

A extracdo da suspensdo deve ser efetuada utilizando uma seringa estéril e seca para evitar a hidrolise
da amoxicilina.

Né&o deve ser misturado com outros medicamentos aquando da administracao.

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: 28 dias

6.4 PrecaucOes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor Tipo Il de 50 ml, 100 ml e 250 ml selados com rolha de borracha de nitrilo e
capsula de aluminio, e frascos PET de 100 ml, 250 ml e 500 ml completados com rolha de borracha de
nitrilo e selados com céapsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

VETLIMA- Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

147/01/09NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

25 de Marco de 2009 / 10 de Marco de 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

11/2020
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
N&o aplicavel.

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Caixa
Rétulos de frascos de 100 ml, 250 ml e 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetamoxil LA 150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato) 150 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.
Suspensdo oleosa estéril, esbranquigada.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos, ovinos, suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES) |

Tratamento de infegdes provocadas por bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, sensiveis a
amoxicilina, nomeadamente:

- Estafilococos penicilinase-negativos

- Estreptococos

- Escherichia coli,

- Klebsiella pneumoniae,

- Proteus spp. (estirpes ndo produtoras de betalactamases)

- Salmonella spp.

N&o é eficaz contra os organismos produtores de betalactamases.

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Bovinos, ovinos e suinos - Apenas por injecdo intramuscular.
O volume da dose é equivalente a 1 ml por 10 kg de peso corporal. Se o volume da dose exceder 15
ml em bovinos e 4 ml em ovinos e suinos, deve ser dividido e injetado em dois ou mais locais

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos:
Carne e visceras: 39 dias
Leite: 108 horas (4,5 dias)

Suinos:
Carne e visceras: 42 dias

Ovinos:
Carne e visceras: 29 dias
Leite: Nao autorizado para uso em ovinos destinados a producdo de leite para consumo humano.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}> ou <EXP.{més/ano}>

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.
Proteger da luz.

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 desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
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13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
(fundo verde)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

147/01/09NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (até 50 ml) DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Roétulos de frascos de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Vetamoxil LA 150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

‘ 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ATIVA |

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato) 150 mg

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

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Bovinos, ovinos e suinos - Apenas por injecao intramuscular.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos:
Carne e visceras: 39 dias
Leite: 108 horas (4,5 dias)

Suinos:
Carne e visceras: 42 dias

Ovinos:
Carne e visceras: 29 dias
Leite: Néo autorizado para uso em ovinos destinados & producgéo de leite para consumo humano.

| 6.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot {nGmero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {MM/AAAA}> ou <EXP.{més/ano}>
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Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

(fundo verde)
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Vetamoxil LA 150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

VETLIMA- Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda do Norte

Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetamoxil LA 150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato) 150 mg

4.  INDICACOES

Tratamento de infe¢des provocadas por bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, sensiveis a
amoxicilina, nomeadamente:

- Estafilococos penicilinase-negativos,

- Estreptococos,

- Escherichia coli,

- Klebsiella pneumoniae,

- Proteus spp. (estirpes ndo produtoras de betalactamases),

- Salmonella spp.
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Nao é eficaz contra os organismos produtores de betalactamases.

As indicagdes incluem o tratamento de infe¢des do aparelho digestivo, aparelho respiratorio, aparelho
urogenital, infegdes cutaneas e dos tecidos moles, infeces do canal auditivo, infegcdes das
articulacdes e da regido umbilical no caso de vitelos e suinos, abcessos, fleiméo, inflamacgdes das
unhas (panaricio), mastite aguda com perturbacdo do estado geral no caso de bovinos, sindrome
MMA em porcas e prevencdo de infecBes poOs-operatdrias (tratamento prévio ao ato cirlrgico)
causadas por microrganismos sensiveis & amoxicilina.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a penicilina ou a outras substancias do
grupo dos betalactamicos.

N&o utilizar em animais com grave disfungdo renal, acompanhada por anuria e oliguria.

N&o administrar a coelhos, hamsters, gerbilos e cobaios.

N&o utilizar as vias de administracdo endovenosa ou intratecal.

6. REAGCOES ADVERSAS

Possibilidade de ocorréncia de reacdo tecidual, transitoria, no local de injecdo, com regressdo
completa.

Podem ocorrer sintomas de hipersensibilidade.

Podem ocorrer reacdes alérgicas. Em caso de reacdo alérgica deve suspender-se o tratamento.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo foi eficaz informe o0 seu médico veterinario.

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

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, suinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Bovinos, ovinos e suinos - Apenas por injecdo intramuscular.

A dose é de 15,0 mg/kg peso vivo, isto &, 1 ml de suspensdo por 10 kg peso vivo, numa Unica
administracdo, podendo ser repetida, se necessario, 48 horas depois.

Espécie-alvo Peso (kg) Volume dose (ml)
Bovinos 450 kg 45.0 ml

Ovinos 65 kg 6.5 ml

Suinos 150 kg 15.0 ml
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Deve ser utilizado um local de injecdo separado por cada administracéo.

O volume da dose é equivalente a 1 ml por 10 kg de peso corporal. Se o volume da dose exceder 15
ml em bovinos e 4 ml em ovinos e suinos, deve ser dividido e injetado em dois ou mais locais.
Massajar o local de injecao.

Agitar o frasco antes utilizar.

O medicamento veterinario ndo contém conservante antimicrobiano. Limpe o septo antes de remover
cada dose. Utilize uma agulha e seringa esterilizadas e secas.

Assim, como para outras preparacfes injetaveis, devem ser observadas as precau¢Ges normais de
assepsia.

Deve ser utilizada uma seringa com graduacao apropriada para permitir uma administracao precisa do
volume de dose pretendido. Isto € particularmente importante quando sdo administrados pequenos
volumes.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Deve ser utilizado um local de injecéo separado por cada administracéo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 39 dias
Leite: 108 horas (4,5 dias)

Suinos:
Carne e visceras: 42 dias

Ovinos:
Carne e visceras: 29 dias
Leite: Nao autorizado para uso em ovinos destinados a producdo de leite para consumo humano.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C. Proteger da luz.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o autorizado para uso em ovinos destinados a producdo de leite para consumo humano.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Deve ser utilizado um local de injecdo separado por cada administracéo.

A utilizacdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade e deve ter
em consideracdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos.

A utilizacdo inapropriada do medicamento veterindrio podera provocar o aumento da prevaléncia de
bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento com o medicamento.

Em animais com grave disfuncéo hepatica ou renal, a dosagem deve ser cuidadosamente avaliada.
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Agitar bem antes de utilizar. Utilizar agulhas e seringas estéreis e secas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos
animais

As penicilinas e cefalosporinas podem induzir reacdes de hipersensibilidade (alérgicas) apds a
injecdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode dar
origem a reacdes cruzadas as cefalosporinas e vice-versa.

As reacdes alérgicas a estas substancias podem ser ocasionalmente graves.

Ndo manipule este medicamento veterinario caso tenha conhecimento de que apresenta
hipersensibilidade ou caso tenha sido avisado para ndo trabalhar com estas preparacées.

Manipule este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a sua exposi¢cdo, tomando
todas as precaugdes recomendadas. Os derrames na pele devem ser lavados imediatamente.

No caso de manifestar sintomas apds exposi¢do, como o exantema cutaneo, deve consultar um médico
e apresentar a informacéo do medicamento referente a este item.

O edema da face, labios ou olhos, ou dificuldades respiratérias, sdo sintomas mais graves que
requerem a consulta médica de urgéncia.

Utilizagdo durante a gestacédo, a lactacdo e a postura de ovos

Administrar em conformidade com a avaliacéo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel
Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

A amoxicilina, tal como todos os antibioticos bactericidas, ndo deve ser administrada de forma
concomitante com antibioticos bacteriostaticos.

Deve considerar-se a possibilidade de reacéo alérgica cruzada com outras penicilinas.

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

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

Nos estudos realizados em bovinos, com 2 vezes a dose recomendada e com a maxima duragdo de
tratamento recomendada, ndo foram observados efeitos indesejaveis.

Apbs sobredosagem, podem ocorrer excitacdo dos nervos centrais e convulsfes. Interromper
imediatamente o tratamento e tratar de forma sintomatica adequada (administracéo de barbitdricos).
Nao exceder a dose recomendada.

Incompatibilidades principais

A extracdo da suspensdo deve ser efetuada utilizando uma seringa estéril e seca para evitar a hidrolise
da amoxicilina.

N&o deve ser misturado com outros medicamentos aquando da administracao.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de agua nem nos residuos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo Sao necessarios.
Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

11/2020

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: Novembro 2020
Péagina 20 de 21



‘S REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA v

de Alimentagéo
© Veterinaria

15. OUTRAS INFORMACOES
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Apresentacoes:
Frascos de vidro de 50 ml, 100 ml e 250 ml, e frascos PET de 100, 250 ml e 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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