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ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stabox 1000 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida para galinhas, patos, perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1,0 g de p6 contém:

Substancia ativa:

Tri-hidrato de amoxicilina 1000 mg (equivalente a 871,24 mg de amoxicilina).

3. FORMA FARMACEUTICA

P para administracdo na agua de bebida.

P branco ou praticamente branco, cristalino.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas, patos, perus.

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infe¢cGes em galinhas, perus e patos, causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina.
4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar a coelhos, cricetos (‘“hamsters”), gerbilos e porquinhos-da-india.

N&o administrar a ruminantes e equinos.

Néo usar em casos de hipersensibilidade a penicilinas ou outros antibidticos p-lactamicos.
Ndo tratar infecBes causadas por bactérias produtoras da enzima betalactamase.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Devem ter-se em conta as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e locais quando o medicamento
veterinario é usado. A resisténcia a amoxicilina podera variar. O uso do medicamento veterinario deve
basear-se nos testes de sensibilidade as bactérias isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapia
deve ser baseada na informacdo epidemioldgica local (regional ou da prépria exploracdo) acerca da
suscetibilidade da bactéria alvo.

O uso do medicamento veterindrio de maneira diferente das instru¢des dadas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia da bactéria resistente & amoxicilina e diminuir a eficécia do tratamento.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Evitar a inalacdo de poeira e 0 contacto com a pele.

Ao aplicar ou misturar 0o medicamento veterinario, deve utilizar ou uma mascara semifacial
descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 149 ou uma mascara nao descartavel, em
conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um filtro EN 143.

Ao aplicar ou misturar 0 medicamento veterinario, deve utilizar luvas.

As penicilinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s a inalagdo, ingestdo e contacto cutaneo.
A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a rea¢fes cruzadas com as cefalosporinas e vice-
versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser graves.

Né&o administrar este medicamento veterinario se souber que tem hipersensibilidade a penicilina ou se
o tiverem aconselhado a ndo trabalhar com tais preparacdes.

Manusear este medicamento veterinario com grande cuidado para evitar exposi¢des, tomando todas as
precaucdes recomendadas.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢do, tais como erupcOes cutaneas, devera procurar
aconselhamento médico e apresentar este aviso ao médico. Inchaco da face, labios ou olhos ou
dificuldade respiratoria sdo sintomas mais graves e requerem atengdo médica urgente.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

As penicilinas e cefalosporinas podem causar reacdes de hipersensibilidade apds a administrag&o.
Reac0Oes alérgicas a estas substancias poderdo, ocasionalmente, ser graves.

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

- 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 notificac@es isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Estudos de laboratério efetuados com ratos ndo produziram qualquer prova de efeitos teratogénicos,
devido & administragdo de amoxicilina.

Administrar apenas apds analise da relacdo beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

A amoxicilina exerce o seu efeito bactericida inibindo a sintese da parede das células bacterianas
durante a multiplicago.
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Em principio ndo é compativel com antibi6ticos bacteriostaticos (ex. tetraciclinas, macrélidos e
sulfonamidas) que inibem a multiplicacdo. Sinergismo ocorre com antibidticos B-lactamicos e
aminoglicosideos.

N&o administrar simultaneamente com neomicina, visto que esta bloqueia a absorcdo das penicilinas
orais.

4.9 Posologia e via de administragéo
Para administracdo na agua de bebida.

A férmula seguinte podera ser utilizada para calcular a quantidade de medicamento veterinario
necessario por dia (em gramas):

Dose diaria em mg de peso corporal total (kg) de
medicamento veterinario por Kg X todos os animais tratados
p.c. = mg do
consumo total de agua de todos os animais tratados (litros) medicamento
veterinario / litros
de 4gua de bebida
Galinhas:

A dose recomendada é 15 mg de tri-hidrato de amoxicilina por kg de peso corporal.
O periodo total de tratamento devera ser de 3 dias consecutivos ou, em casos severos, de 5 dias
consecutivos.

Patos:
A dose recomendada é de 20 mg de tri-hidrato de amoxicilina’kg de peso corporal durante 3 dias
consecutivos.

Perus:
A dose recomendada é de 15-20 mg de tri-hidrato de amoxicilina por kg de peso corporal durante 3
dias consecutivos ou, em casos severos, durante 5 dias consecutivos.

Para assegurar uma dose correta, deverd determinar-se o peso corporal o mais corretamente possivel
de forma a evitar subdosagem. A absorcdo de agua medicada depende da condigdo clinica dos
animais. Para obter a dose correta, a concentragdo de amoxicilina tera de ser adaptada tendo em conta
0 consumo de agua.

Preparar a solugdo com agua da torneira fresca imediatamente antes de administrar.
Qualquer 4gua medicada que ndo tenha sido utilizada devera ser eliminada apds 24 horas.

Para assegurar o consumo da agua medicada, 0s animais ndo deverdo ter acesso a outras fontes de
agua durante o tratamento. E recomendada a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente
calibrado para a administracdo do montante calculado.

A solubilidade na agua depende da temperatura e da qualidade da agua bem como da duracdo e
intensidade a qual foi agitada. Nas piores condi¢des (10°C e agua macia), a solubilidade maxima é de
aproximadamente 1,0 g/l mas aumenta a medida que a temperatura aumentar. A partir de 25°C e em
caso de agua dura, a solubilidade é aumentada até pelo menos 2 g/l.
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Para solugcGes de stock e para 0 uso de um proporcionador: ndo exceder a solubilidade maxima que
pode ser atingida sob as condic¢des dadas. Ajustar as configuragdes de fluxo da bomba de dosagem de
acordo com a concentracdo da solucdo de stock e com o consumo de dgua dos animais tratados. O
aumento moderado da temperatura e mexer constantemente ajudam a dissolver.

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

Né&o foram observados efeitos secundarios ap6s a administragdo de 5 vezes a dose recomendada. O
tratamento deverd ser sintomético e ndo se encontra disponivel nenhum antidoto.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Frango (carne e visceras): 1 dia.
Pato (carne e visceras): 9 dias.
Peru (carne e visceras): 5 dias.

N&o é autorizada a utilizagdo deste medicamento veterinario em aves produtoras de ovos para
consumo humano e nas 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibiéticos betalactamicos.
Penicilinas.
Cabdigo ATCvet: QJO1CAO04.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é um antibidtico bactericida tempo-dependente que pertence ao grupo das penicilinas
semissintéticas; atua inibindo a sintese da parede das células bacterianas durante a replicacdo
bacteriana.

A amoxicilina é uma penicilina semissintética com um largo espectro de atividade contra bactérias
Gram positivas e Gram negativas e a sua atividade deve-se a inibicdo do desenvolvimento da estrutura
da rede de peptidoglicano da parede celular bacteriana.

Existem 3 mecanismos principais de resisténcia dos betalactamases: producdo de betalactamase;
producdo de proteinas ligadas a penicilina; e penetracdo diminuida da membrana exterior. Um dos
mais importantes é a inativacdo da penicilina por enzimas betalactamases produzidas por certas
bactérias. Estas enzimas sdo capazes de partir o anel betalactdmico das penicilinas, tornando-o inativo.
As betalactamases podem ser codificadas em genes cromossémicos ou plasmideos.

Resisténcia cruzada é observada entre a amoxicilina e outras penicilinas, particularmente com
aminopenicilinas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina é bem absorvida ap6s a administracdo oral e é estavel na presenca de acidos gastricos.
A excrecdo de amoxicilina é efetuada principalmente na sua forma original através dos rins para
fornecer uma alta concentracdo no tecido renal e na urina. A amoxicilina distribui-se bem nos fluidos
corporais.
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Nas galinhas, a amoxicilina é rapidamente absorvida com Tmax (=1hr) e concentracdes de
amoxicilina de < 0,25 pg/ml até 6 horas apds uma dose de 10 mg/kg.

Nos perus, com uma dose de 10 mg/kg, a Cmax € mais baixa do que a das galinhas.

Nos patos, uma dose oral de 20 mg/kg desceu até abaixo do nivel de 0,25 pg/ml 5 horas apds a
administracéo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Nenhum.

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: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.

6.4  Precauc0es especiais de conservagio

Ap0s abertura, ndo conservar a temperatura superior a 25°C.
Manter o saco bem fechado apds a primeira abertura de forma a proteger da humidade e da luz. Qualquer
agua medicada que ndo tenha sido consumida dentro de 24 horas devera ser eliminada.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

100 g, 500 g, 1000 g e 5000 g em embalagem de aluminio (PET-ALU-LDPE).
A embalagem de 5000 g é fornecida com ou sem um fecho rapido.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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 INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

lére avenue 2065m L.1.D.
06516 Carros

Franca
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
708/01/13DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
23 de setembro de 2013/ 14 de agosto de 2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2022.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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<INDICACOES A INCLUIR NO <ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO> <E> <
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

{Saco em aluminio, embalagem primaria}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stabox 1000 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida para galinhas, patos, perus
Tri-hidrato de amoxicilina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1.0 g de p6 contém:
Substéncia ativa:
Tri-hidrato de amoxicilina 1000 mg (equivalente a 871,24 mg de amoxicilina)

3. FORMA FARMACEUTICA

P para administracdo na agua de bebida

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g
5009
1000 g
5000 g.

| 5. ESPECIES-ALVO

Galinhas, patos, perus

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Galinha (carne e visceras): 1 dia.
Pato (carne e visceras): 9 dias.
Peru (carne e visceras): 5 dias.

Ndo é autorizada a utilizacdo deste medicamento veterinario em aves produtoras de ovos para

consumo humano e nas 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Adverténcias para o utilizador:
As penicilinas e as cefalosporinas podem, ocasionalmente, causar reagdes alérgicas graves. Ver o
folheto informativo para todos os avisos para o utilizador.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}> ou <EXP.{més/ano}>

Apos a primeira abertura / perfuracdo da embalagem, administrar até:

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instruces: 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Apbs a abertura, ndo conservar a temperatura superior a 25°C.
Manter a embalagem bem fechada ap6s a primeira abertura de forma a proteger da luz e humidade.
Qualquer 4gua medicada que néo tenha sido consumida dentro de 24 horas, devera ser eliminada.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAC}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: Ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (0) 0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Titular da autorizagdo de introducéo no mercado
VIRBAC

1ére avenue 2065m L.1.D.

06516 Carros

Franca
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Distribuidor

Virbac de Portugal de Portugal Laboratérios
Beloura Office Park

Ed 13- Piso 1, Escr3

Quinta da Beloura

2710-444 Sintra

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

708/01/13DFVPT

[ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote><Lot> <BN> {nimero}

“MVG”
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Stabox 1000 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida para galinhas, patos, perus

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
VIRBAC

lere avenue 2065m L.1.D.

06516 Carros

Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
aniMedica Herstellungs GmbH

Pappelstrasse 7

72160 Horb

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stabox 1000 mg/g po6 para administracdo na agua de bebida para galinhas, patos, perus
Tri-hidrato de amoxicilina

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

1 g de p6 contém:

Substéncia ativa:
Tri-hidrato de amoxicilina 1000 mg equivalente a 872,24 mg de amoxicilina

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infe¢es em galinhas, perus e patos causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina.
5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a coelhos, cricetos (“hamsters”), gerbilos e porquinhos-da-india.

N&o administrar a ruminantes e equinos.

N&o usar em casos de hipersensibilidade a penicilinas ou outros antibioticos B-lactamicos.
N&o tratar infecBes causadas por bactérias produtoras da enzima betalactamase.

6. REACOES ADVERSAS

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar rea¢fes de hipersensibilidade ap6s a administracéo.
Reacdes alérgicas a estas substancias poderdo, ocasionalmente, ser graves.
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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 notifica¢fes isoladas).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, ou se pensa que o
medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

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

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas, patos, perus.

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

O medicamento veterinario é administrado na dgua de bebida.
A formula seguinte podera ser utilizada para calcular a quantidade de medicamento veterinario
necessario por dia (em gramas):

Dose diaria em mg de peso corporal total (kg) de
medicamento veterinario por Kg X todos os animais tratados
p.v = mg do
consumo total de 4gua de todos os animais tratados ( litros ) medicamento
veterinario / litros
de 4gua de bebida
Galinhas:

A dose recomendada é 15 mg de tri-hidrato de amoxicilina por kg de peso corporal.
O periodo total de tratamento devera ser de 3 dias consecutivos ou, em casos severos, de 5 dias
consecutivos.

Patos:
A dose recomendada é de 20 mg de tri-hidrato de amoxicilina/kg de peso corporal durante 3 dias
consecutivos.

Perus:
A dose recomendada é de 15-20 mg de tri-hidrato de amoxicilina por kg de peso corporal durante 3
dias consecutivos ou, em casos severos, durante 5 dias consecutivos.

Para assegurar uma dose correta, devera determinar-se 0 peso corporal 0 mais corretamente possivel
de forma a evitar subdosagem. A absorcdo de agua medicada depende da condicdo clinica dos
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animais. Para obter a dose correta, a concentracdo de amoxicilina tera de ser adaptada tendo em conta
0 consumo de agua.

Preparar a solu¢do com &gua da torneira fresca imediatamente antes de administrar.
Qualquer 4gua medicada que néo tenha sido utilizada devera ser eliminada ap6s 24 horas.

Para assegurar o consumo da agua medicada, os animais ndo deverdo ter acesso a outras fontes de
agua durante o tratamento. E recomendada a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente
calibrado para a administracdo da quantidade calculada.

A solubilidade na agua depende da temperatura e da qualidade da agua bem como da duracdo e
intensidade a qual foi agitada. Nas piores condi¢des (10°C e agua macia), a solubilidade maxima é de
aproximadamente 1,0 g/l mas aumenta a medida que a temperatura aumentar. A partir de 25°C e em
caso de agua dura, a solubilidade é aumentada até pelo menos 2 g/l.

Para solucGes de stock e para o uso de um proporcionador: ndo exceder a solubilidade méxima que
pode ser atingida sob as condic¢des dadas. Ajustar as configuragdes de fluxo da bomba de dosagem de
acordo com a concentragdo da solugdo de stock e com o consumo de agua dos animais tratados. O
aumento moderado da temperatura e mexer constantemente ajudam a dissolver.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Néo aplicavel.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Galinhas (carne e visceras): 1 dia.
Patos (carne e visceras): 9 dias.
Perus (carne e visceras): 5 dias.

Ndo é autorizada a utilizacdo deste medicamento veterinario em aves produtoras de ovos para
consumo humano e nas 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 24 horas.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Apbs a abertura, conservar a temperatura superior a 25 °C.

Manter o saco bem fechado ap6s a primeira abertura de forma a proteger da luz e humidade.
Qualquer 4gua medicada que ndo tenha sido consumida dentro de 24 horas, devera ser eliminada.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devem ter-se em conta as politicas antimicrobianas oficiais nacionais e locais quando o medicamento
veterinario é usado. A resisténcia @ amoxicilina podera variar. O uso do medicamento veterinario deve
basear-se nos testes de sensibilidade as bactérias isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapia
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deve ser baseada na informacdo epidemiolégica local (regional ou da prépria exploracdo) acerca da
suscetibilidade da bactéria alvo.

O uso do medicamento veterindrio de maneira diferente das instru¢es dadas do RCMV pode
aumentar a prevaléncia da bactéria resistente a amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento.

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

Evitar a inalacdo de poeira e 0 contacto com a pele.

Ao aplicar ou misturar o medicamento veterinario, deve utilizar ou uma mascara semifacial
descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 149 ou uma mascara ndo descartavel, em
conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um filtro EN 143.

Ao aplicar ou misturar o0 medicamento veterinario, deve utilizar luvas.

As penicilinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos a inalagdo, ingestdo e contacto cuténeo.
A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a rea¢Bes cruzadas com as cefalosporinas e vice-
versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser graves.

N&o administrar este medicamento veterinario se souber que tem hipersensibilidade a penicilina ou se
o tiverem aconselhado a néo trabalhar com tais preparacdes.

Manusear este medicamento veterinario com grande cuidado para evitar exposi¢des, tomando todas as
precaucdes recomendadas.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢do, tais como erupgles cutineas, deverd procurar
aconselhamento médico e apresentar este aviso ao médico. Inchagco da face, labios ou olhos ou
dificuldade respiratoria sdo sintomas mais graves e requerem atencdo meédica urgente.

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

Estudos de laboratério efetuados com ratos ndo produziram qualquer prova de efeitos teratogénicos,
devido & administragdo de amoxicilina.

Administrar apenas ap06s analise da relacdo beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Né&o foram observados efeitos secundarios ap6s a administracdo de 5 vezes a dose recomendada. O
tratamento devera ser sintomatico e ndo se encontra disponivel nenhum antidoto.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

A amoxicilina exerce o seu efeito bactericida inibindo a sintese da parede das células bacterianas
durante a multiplicag&o.

Em principio ndo é compativel com antibioticos bacteriostaticos (ex. tetraciclinas, macrolidos e
sulfonamidas) que inibem a multiplicagdo. Sinergismo ocorre com antibidticos R-lactamicos e
aminoglicosideos.

N&o administrar simultaneamente com neomicina, visto que esta bloqueia a absor¢do das penicilinas
orais.

Incompatibilidades
Visto ndo terem sido efetuados estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo devera
ser misturado com outros medicamentos veterinarios.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E[_IMINA(;AO 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
Setembro de 2022.
15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanhos de embalagem: 100 g, 500 g, 1000 g, 5000 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

N.° de AIM: 708/01/13DFVPT.

Distribuidor

Virbac de Portugal de Portugal Laboratérios
Beloura Office Park

Ed 13- Piso 1, Escr3

Quinta da Beloura

2710-444 Sintra
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