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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Bimoxyvet LA 150 mg/ml, suspenséo injetavel para bovinos, ovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml contém:

Substéncia ativa
Amoxicilina 150 mg
(equivalente a 172 mg de amoxicilina tri-hidratada)

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.
Suspenséo oleosa de cor creme a branco sujo.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1. Espécie-alvo
Bovinos, ovinos e suinos.

42 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Em bovinos:

Tratamento de infecBes respiratorias e de outras infecGes causadas por bactérias Gram positivas e
Gram negativas sensiveis a amoxicilina.

Em ovinos e suinos:
Tratamento de doencas infecciosas, causadas ou associadas a bactérias sensiveis & amoxicilina.

43 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as amoxicilinas, penicilinas e cefalosporinas ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar em caso de disfuncéo renal grave com andria e oligUria.

N&o administrar a coelhos, hamsters, cobaias ou gerbilos ou a quaisquer outros herbivoros de
pequeno porte.

N&o administrar a Equidae, porque a amoxicilina, como todas as aminopenicilinas, pode afetar
adversamente a flora bacteriana do cego.

Né&o é adequado para administracdo intravenosa ou intratecal.

44 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario ndo é eficaz contra micro-organismos produtores de betalactamases.
Demonstrou-se a resisténcia cruzada completa entre a amoxicilina e outras penicilinas, em particular
as aminopenicilinas. A utilizagdo do medicamento veterinario/amoxicilina deve ser cuidadosamente
ponderada sempre que os testes de sensibilidade aos antimicrobianos demonstrarem resisténcia as
penicilinas, porque a sua eficacia pode estar reduzida.
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45 Precaucbes especiais de utilizacdo
Precauces especiais para utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e em testes de
sensibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) alvo. Caso nédo seja possivel fazé-lo, a terapéutica
deve basear-se na informacdo e conhecimento epidemioldgicos sobre a sensibilidade do(s)
agente(s) patogénico(s) alvo a nivel da exploracdo pecuéria ou a nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser efetuada em conformidade com as
politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario desviando-se das indicagfes contidas no RCM pode
aumentar a prevaléncia de resisténcia bacteriana a amoxicilina e reduzir a eficacia do tratamento
com outras penicilinas, devido a potencial resisténcia cruzada.

Deve evitar-se a alimentacéo de vitelos com leite de descarte contendo residuos de amoxicilina
até terminar o intervalo de seguranca do leite (exceto durante a fase de colostro), porque pode
selecionar bactérias resistentes a antimicrobianos na microbiota intestinal do vitelo e aumentar a
eliminacéo fecal destas bactérias.

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

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas e cefalosporinas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. As penicilinas e as cefalosporinas podem causar
hipersensibilidade (alergia) na sequéncia da sua injecdo, inalacdo e ingestdo ou do contacto com
a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a rea¢fes cruzadas com as cefalosporinas e
vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

N&o manipular o medicamento veterinario se souber que é sensivel ou se tiver sido aconselhado a
n&o trabalhar com este tipo de preparacdes.

Lavar as méos apos a utilizagao.

No caso de desenvolver sintomas como erupgdo cutinea na sequéncia da exposi¢do ao medicamento
veterinario, deve procurar assisténcia médica e mostrar esta adverténcia ao médico. O inchago da face,
labios ou olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem atencdo médica
urgente.

46  Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade ap6s a administracdo. As reagdes
alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

Pode ocorrer uma reagdo local transitéria no local da injeg&o.

47 Utilizac8o durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e lactagdo. Os
estudos de laboratério efetuados em ratos e em coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos, fetotoxicos nem maternotoxicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
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48  InteracBes medicamentosas e outras formas de interacdo

Os antibidticos betalactdmicos sdo conhecidos pela sua interagdo com antibiéticos com acao
bacteriostatica, tais como cloranfenicol, macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas. Ocorre
também acdo sinérgica das penicilinas com aminoglicosideos.

49  Posologia e via de administracéo
Uso intramuscular.

A dose recomendada é de 15 mg de amoxicilina por kg de peso corporal.
Esta dose é equivalente a 1 ml/10 kg. Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser
determinado o mais rigorosamente possivel para evitar a subdosagem.

O volume méximo de injegéo por cada local de injecdo é: Bovinos: 20 ml; Ovinos: 4 ml; Suinos: 5
ml.

Volumes superiores devem ser divididos e administrados em locais diferentes.

Deve ser administrada uma segunda dose 48 horas ap6s a primeira. E necessario proceder a
administracdo em local diferente do(s) da primeira injecéo.

Utilizar uma seringa e agulha secas e estéreis para extracdo da suspensdo para evitar a hidrdlise de
amoxicilina.
Limpar o septo com alcool antes da extragéo de cada dose. Agitar bem antes de administrar.

O sistema de fecho ndo deve ser perfurado mais de 30 vezes.

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

A seguranca da amoxicilina € tipica das demais penicilinas no sentido em que apresenta uma
toxicidade intrinseca muito baixa, exceto em animais com alergia especifica a antibi6ticos
betalactamicos, 0 que aparenta ser raro. Foram realizados estudos de tolerancia com doses duas
vezes superiores a dose normal recomendada nas espécies-alvo indicadas e sem observacédo de
efeitos adversos.

411 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos: Carne e visceras: 18 dias.
Leite: 72 horas.
Ovinos: Carne e visceras: 21 dias.

Né&o autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite destinado ao
consumo humano.
Suinos: Carne e visceras: 21 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para o uso sistémico, penicilinas de largo espectro.
Caddigo ATCvet: QJI01CA04

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é um antibidtico de largo espectro da familia dos antibidticos B-lactamicos,
pertencente ao grupo das aminopenicilinas. Esta substancia tem atividade bactericida e atua contra
microorganismos Gram positivos e alguns microorganismos Gram negativos.
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Mecanismo de ag¢éo

A amoxicilina é um antibi6tico bactericida com um efeito dependente do tempo que atua através
da inibicdo da sintese da parede celular bacteriana durante a replicacdo bacteriana. O mecanismo
de acdo antibacteriano da amoxicilina é a inibigéo dos processos bioquimicos da sintese da parede
celular bacteriana, através de uma inibigdo irreversivel e seletiva de vérias enzimas envolvidas
nesses processos, principalmente transpeptidases, endopeptidases e carboxipeptidases. A sintese
inadequada da parede bacteriana em espécies sensiveis produz um desequilibrio osmético que
afeta particularmente o crescimento bacteriano (momento em que o processo de sintese da parede
celular bacteriana é particularmente importante), acabando por conduzir a lise da célula
bacteriana.

Espectro antimicrobiano de atividade
As seguintes espécies sdo consideradas sensiveis a amoxicilina:
- Bactérias Gram positivas: Streptococcus spp.,

- Bactérias Gram negativas: Pasteurellaceae e Enterobacteriaceae, incluindo estirpes de
E. coli.

As seguintes bactérias sdo normalmente resistentes a amoxicilina:
- Estafilococos produtores de penicilinase,
- Certas enterobactérias como Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp.,
- E outras bactérias Gram negativas como Pseudomonas aeruginosa.

Mecanismo de resisténcia

Existem trés principais mecanismos de resisténcia aos antibidticos betalactdmicos: producdo de
betalactamase, expressédo alterada e/ou modificagdo das proteinas de ligagdo da penicilina (PBP)
e diminuicdo da penetracdo da membrana exterior. Um dos mais importantes é a inativacdo da
penicilina por enzimas betalactamases produzidas por certas bactérias. Estas enzimas sdo capazes
de provocar a abertura do anel betalactdmico das penicilinas, tornando-as inativas. A
betalactamase pode ser codificada em genes cromossémicos ou de plasmideo.

As resisténcias adquiridas sdo frequentes em bactérias Gram negativas tais como Escherichia coli
que produzem diferentes tipos de B-lactamases que permanecem no espago periplasmatico.
Observa-se resisténcia cruzada entre a amoxicilina e outras penicilinas, particularmente com
aminopenicilinas.

A utilizacdo de medicamentos betalactamicos de largo espectro (p. ex. aminopenicilinas) pode
conduzir a selecéo de fendtipos bacterianos multirresistentes (p. ex. produtores de betalactamases
de largo espectro (ESBL)).

Né&o foram oficialmente estabelecidos limiares de sensibilidade clinica para a amoxicilina em
agentes patogénicos veterinarios, contudo foi proposta a classificacdo dos agentes patogénicos
bacterianos veterinarios como 'sensiveis' (MIC < 1 pg/ml), ‘moderadamente sensiveis’ (MIC 2- 4
pg/ml) e ‘resistentes’ (MIC > 4 pg/ml).

5.2  Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina é distribuida principalmente para o compartimento extracelular. A sua distribui¢éo
para os tecidos €é facilitada pela sua baixa taxa de ligacdo as proteinas plasmaticas (17%). As
concentracdes nos tecidos pulmonares, pleurais e bronquicos sdo similares as concentracdes
plasmaéticas. A amoxicilina difunde-se para os liquidos pleural e sinovial e tecido linfatico.

A amoxicilina é biotransformada no figado por hidrélise do anel R-lactdmico conduzindo a
formacéo de &cido peniciloico inativo (20%).

A amoxicilina é principalmente excretada na forma ativa através dos rins e secundariamente por
via biliar e através do leite.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Estearato de aluminio Di-Tri
Monocaprilato de glicerol (tipo I)
Dicaprilocaprato de propilenoglicol

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 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de vidro transparente de tipo I, selado com uma rolha de borracha de bromobutilo de tipo
| e selo exterior de aluminio ou frascos transparentes de polietileno tereftalato (PET) com rolha
de clorobutilo de tipo | e tampa de aluminio com lacre de pléstico.

Apresentacdes:

Frasco para injetaveis de 100 ml

Frasco para injetaveis de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao 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.

1. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Laboratorios Maymd, S.A.

Via Augusta, 302

08017. Barcelona

Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1078/01/17DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 26 de janeiro de 2017.
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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100 ml e 250 ml rotulo do frasco

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bimoxyvet LA 150 mg/ml, suspensdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos
Amoxicilina (como amoxicilina tri-hidratada)

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém 150 mg de Amoxicilina (como amoxicilina trihidratada)

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso intramuscular.

Agitar bem antes de administrar.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de sequranca:

Bovinos: Carne e visceras: 18 dias.
Leite: 72 horas.
Ovinos: Carne e visceras: 21 dias.

Né&o autorizada a administracéo a ovelhas produtoras de leite destinado ao

consumo humano.
Suinos: Carne e visceras: 21 dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Apbs a primeira abertura, administrar até:

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIGCOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USo Veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

[N&o requerido no acondicionamento primario]

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

Laboratorios Maymo, S.A.
Via Augusta, 302

08017. Barcelona
Espanha

[16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1078/01/17DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
100 ml e 250 ml caixa de Cartéo

daav

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bimoxyvet LA 150 mg/ml, suspenséo injetavel para bovinos, ovinos e suinos MVG
Amoxicilina (como amoxicilina tri-hidratada)

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém 150 mg de Amoxicilina (como amoxicilina tri-hidratada)

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

| 6. INDICACAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso intramusccular.

Agitar bem antes de administrar.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de sequranca:

Bovinos: Carne e visceras: 18 dias.
Leite: 72 horas.
Ovinos: Carne e visceras: 21 dias.

Né&o autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite destinado ao

consumo humano.
Suinos: Carne e visceras: 21 dias.

9 ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP.{més/ano}.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Ap0s a primeira abertura, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIGCOES
OU 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

Laboratorios Maymo, S.A.
Via Augusta, 302

08017. Barcelona
Espanha

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

1078/01/17DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

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

L NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZ~AQAO 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:
Laboratorios Maymg, S.A.

Via Augusta, 302

08017. Barcelona

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Laboratorios Syva, S.A.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 Leodn

Espanha

2 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bimoxyvet LA 150 mg/ml, suspensdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos
Amoxicilina (como amoxicilina tri-hidratada)

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

Um ml de suspensdo de cor creme a branco sujo contém 150 mg de amoxicilina
(equivalente a 172 mg de amoxicilina tri-hidratada)

4, INDICACAO (INDICACOES)

Em bovinos:
Tratamento de infecBes respiratorias e de outras infe¢bes causadas por bactérias Gram positivas e
Gram negativas sensiveis a amoxicilina.

Em ovinos e suinos:
Tratamento de doencas infecciosas, causadas ou associadas a bactérias sensiveis a amoxicilina.

5, CONTRAINDICACOES

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as amoxicilinas, penicilinas e cefalosporinas ou a
algum dos excipientes.
Nao administrar em caso de disfuncédo renal grave com andria e oliguria.
N&o administrar a coelhos, hamsters, cobaias ou gerbilos ou a quaisquer outros herbivoros de
pequeno porte.
N&o administrar a Equidae, porque a amoxicilina, como todas as aminopenicilinas, pode afetar
adversamente a flora bacteriana do cego.
N&o é adequado para administracdo intravenosa ou intratecal.
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6. REACOES ADVERSAS

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade apds a administracdo. As reccdes
alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

Pode ocorrer uma reacgdo local transitdria no local da injecéo.

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

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

1. ESPECIES-ALVO
Bovinos, ovinos e suinos.

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

Uso intramuscular.

A dose recomendada € de 15 mg de amoxicilina por kg de peso corporal.
Esta dose é equivalente a 1 ml/10 kg. Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser
determinado o mais rigorosamente possivel para evitar a subdosagem.

O volume méaximo de injeg&o por cada local de injecdo é:

Bovinos: 20 ml; Ovinos: 4 ml; Suinos: 5 ml.
Volumes superiores devem ser divididos e administrados em locais diferentes.

Deve ser administrada uma segunda dose 48 horas ap6s a primeira. E necessario proceder a
administracdo em local diferente do(s) da primeira injecéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Utilizar uma seringa e agulha secas e estéreis para extracdo da suspenséo para evitar a hidrolise de
amoxicilina.

Limpar o septo com élcool antes da extracdo de cada dose. Agitar

bem antes de administrar.

O sistema de fecho ndo deve ser perfurado mais de 30 vezes.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: Carne e visceras: 18 dias.
Leite: 72 horas.
Ovinos: Carne e visceras: 21 dias.

N&o autorizada a administragdo a ovelhas produtoras de leite destinado ao
consumo humano.
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Suinos: Carne e visceras: 21 dias.

1. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao. Ndo
administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP. A validade
refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

1. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

O medicamento veterinario ndo é eficaz contra micro-organismos produtores de betalactamases.
Demonstrou-se a resisténcia cruzada completa entre a amoxicilina e outras penicilinas, em particular
as aminopenicilinas. A utilizagdo do medicamento veterinario/amoxicilina deve ser cuidadosamente
ponderada sempre que os testes de sensibilidade aos antimicrobianos demonstrarem resisténcia as
penicilinas, porque a sua eficacia pode estar reduzida.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e em testes de
sensibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) alvo. Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve
basear-se na informacdo e conhecimento epidemioldgicos sobre a sensibilidade do(s) agente(s)
patogénico(s) alvo a nivel da exploragdo pecuaria ou a nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser efetuada em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterindrio desviando-se das indica¢fes contidas no folheto
informativo pode aumentar a prevaléncia de resisténcia bacteriana a amoxicilina e reduzir a eficacia
do tratamento com outras penicilinas, devido a potencial resisténcia cruzada.

Deve evitar-se a alimentagdo de vitelos com leite de descarte contendo residuos de amoxicilina até
terminar o intervalo de seguranca do leite (exceto durante a fase de colostro), porque pode selecionar
bactérias resistentes a antimicrobianos na microbiota intestinal do vitelo e aumentar a eliminagédo
fecal destas bactérias.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas e cefalosporinas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario. As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade
(alergia) na sequéncia da sua injecdo, inalacdo e ingestdo ou do contacto com a pele. A
hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reagdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa.
As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

N&o manipular o medicamento veterinario se souber que € sensivel ou se tiver sido aconselhado a ndo
trabalhar com este tipo de preparacdes.
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Lavar as maos apds a utilizagdo.

No caso de desenvolver sintomas como erupcao cutanea na sequéncia da exposicao ao medicamento
veterinario, deve procurar assisténcia médica e mostrar esta adverténcia ao médico. O inchago da
face, labios ou olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem aten¢éo médica
urgente.

Gestacdo e Lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e lactacdo. Os
estudos de laboratdrio efetuados em ratos e em coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos, fetotoxicos nem maternotdxicos.

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

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao:

Os antibi6ticos betalactdmicos sdo conhecidos pela sua interacdo com antibidticos com acao
bacteriostatica, tais como cloranfenicol, macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas. Ocorre também
acdo sinérgica das penicilinas com aminoglicosideos.

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

A seguranca da amoxicilina é tipica das demais penicilinas no sentido em que apresenta uma
toxicidade intrinseca muito baixa, exceto em animais com alergia especifica a antibiéticos
betalactamicos, 0 que aparenta ser raro. Foram realizados estudos de tolerancia com doses duas
vezes superiores & dose normal recomendada nas espécies-alvo indicadas e sem observacéo de
efeitos adversos.

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

13, PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELI[\/IINAC}AO 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 nao
s80 necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco de 2023.

15 OUTRAS INFORMACOES

Frasco de vidro transparente de tipo I, selado com uma rolha de borracha de bromobutilo de tipo |
e selo exterior de aluminio ou frascos transparentes de polietileno tereftalato (PET) com rolha de
clorobutilo de tipo | e tampa de aluminio com lacre de plastico.
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Apresentagdes:
Frasco para injetaveis de 100 ml
Frasco para injetaveis de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Direcléo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em margo de 2023
Pagina 19 de 19



