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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetrimoxin L.A.150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos e suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato) 150,0 mg

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo 1,0 mg/ml
Parahidroxibenzoato de propilo 0,4 mg/ml

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

Suspenséo de cor bege-creme.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos e Suinos.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento das seguintes infe¢fes causadas por bactérias sensiveis & amoxicilina:

InfecBes respiratorias provocadas por Mannheimia (Pasteurella) haemolytica (nos bovinos) e
Pasteurella multocida (nos bovinos e suinos).

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade a amoxicilina ou outras substancias do grupo dos
beta-lactdmicos ou a qualquer um dos excipientes.

Né&o administrar a cobaios, hamsters, gerbos ou pequenos herbivoros.

N&o administrar a equinos.

Né&o administrar a animais com grave disfuncdo renal, acompanhada por anuria e oliguria.

4.4  Adverténcias especiais

N&o estdo descritas.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizagdo inapropriada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana a amoxicilina.

A utilizagdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e deve atender-se as
politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Em animais com grave disfuncdo hepatica ou renal, a dosagem deve ser cuidadosamente avaliada.

N&o administrar mais de 20 ml do medicamento veterinario por ponto de inje¢do em bovinos.
Em suinos, ndo administrar mais de 6 ml de medicamento veterinario por local de injecéo.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) a seguir & inje¢ao, inalag&o,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reagdes cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas podem, ocasionalmente, ser graves.

N&o manusear 0 medicamento veterinario se tiver uma sensibilidade conhecida, ou se foi avisado para
ndo trabalhar com tais preparacoes.

Se desenvolver sintomas a seguir a exposicdo tais como rush cutaneo, deve consultar um médico e
mostrar-lhe o folheto informativo. Inchago da face, l1abios ou olhos ou dificuldade em respirar séo
sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente.

Manipular este medicamento veterindrio com muito cuidado para evitar a exposicao.

4.6 ReacOes adversas

Podem ocorrer sintomas de hipersensibilidade.

Podem ocorrer reagOes alérgicas. Em caso de reagdo alérgica, deve suspender-se o tratamento.

No local de injecdo pode observar-se sinais de reacdo inflamatoria (tumefacédo e rubor). E mais visivel
nos bovinos.

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

N&o estdo descritos efeitos teratogénicos, embriotdxicos ou fetotdxicos.

Em estudos realizados em ratos, ndo se observaram efeitos de carcinogenicidade ou mutagenicidade.
Utilizar somente de acordo com a avaliacdo beneficio/risco do médico veterinario responsavel.

O leite proveniente das fémeas tratadas pode ser ingerido pelos animais jovens.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo
A amoxicilina tal como todos os antibi6ticos bactericidas, ndo deve ser administrada de forma
concomitante com antibidticos bacteriostaticos.
Deve considerar-se a possibilidade de reacéo alérgica cruzada com outras penicilinas.
As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.
4.9 Posologia e via de administracéo
Via de administracdo: intramuscular.
Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV

Ultima revisao dos textos: abril 2023
Pagina 3 de 17



#9% REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO ¢ Veterinaria

Administrar nos musculos do pescogo ou das nadegas.

15 mg/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml/10 kg de peso vivo).

2 administracfes com 48 horas de intervalo (ou seja, uma duracdo de tratamento de 4 dias).

N&o administrar mais de 20 ml do medicamento veterinario por ponto de injecdo em bovinos.

Agitar bem antes de administrar.

Para assegurar uma dosagem correta e evitar a subdosagem, o peso corporal deve ser determinado com
a maior precisdo possivel.

Em suinos, ndo administrar mais de 6 ml de medicamento veterinario por local de injecéo.

Deve ser utilizado um local de injecdo diferente para cada administracao.

Tal como acontece com outras preparagoes injetaveis, devem ser observadas as precaugdes assépticas
normais.

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

A tolerancia geral a amoxicilina é excelente. Nos bovinos ndo é observada qualquer reacdo até uma dose
de 55 mg/kg, em administragdo intramuscular reiterada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.

Bovinos:
Carne e visceras: 14 dias.
Leite: 3 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico (beta-lactamico — penicilina)
Cddigo ATCVet: QI01CA04

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A amoxicilina é um antibidtico beta-lactamico de largo espectro, pertencente ao grupo das penicilinas
semisintéticas, com atividade bactericida, inibindo a sintese da parede celular bacteriana através da
interferéncia sobre a sintese dos mucopéptidos. E ativa contra as bactérias na sua fase de crescimento.
A amoxicilina possui atividade bactericida contra bactérias Gram positivas e bactérias Gram negativas.
E particularmente activa contra:

Espécie-alvo CMlgo
Mannheimia haemolytica Bovina 0,165 pg/ml
Pasteurella multocida Bovina 0,203 pg/ml
Pasteurella multocida Suina 0,115 pg/ml

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade absoluta da amoxicilina, apés administracdo intramuscular, é excelente: 97% nos
bovinos e 80% nos suinos.
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A concentracdo atingida é de 1,67 ug/ml nos bovinos e de 4,80 ug/ml nos suinos, respetivamente, 3,0
horas e 1,5 hora ap6s a administracdo. As concentracoes sdo de 8 a 10 vezes superiores as CMI contra
as Pasteurelas nos bovinos e mais de 40 vezes superiores nos suinos.

Apdbs administracdo repetida (2 injecdes com 48 horas de intervalo), os parametros farmacocinéticos
permanecem estaveis e ndo € observado qualquer fendmeno de acumulagdo. As concentracoes
plasmaticas eficazes de amoxicilina mantém-se acima das CMls, e das CMIgo, durante, respetivamente,
86,6 e 72,7 horas no vitelo, 96 horas (nos 2 casos) na vaca leiteira e 40,1 e 36,4 horas nos suinos.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo

Parahidroxibenzoato de propilo

Silica coloidal anidra

Monoleato de sorbitol

Propilenoglicol diéster

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 dias.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar em local seco.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario
Frasco de vidro de 100 ml ou 250 ml.

Caixa com 1 frasco ou 6 frascos de 100 ml.

Caixa com 1 frasco de 250 ml.

Frascos de plastico translicido em véarias camadas (PP/EVOH/PP) de 50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 ml.

6.6 PrecaucOes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterindrios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n°9/9A, 9°A

Miraflores - 1495-131 Algés - Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51116

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da Autorizagdo de Introducgdo no Mercado: 21 de julho de 1995

Data da Renovacéo da Autorizacao de Introduc@o no Mercado: 04 de novembro de 2011
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril 2023
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Frascos de 50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frascos de 100 ml, 250 ml e 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetrimoxin L.A.150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos e suinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
150 mg Amoxicilina (sob a forma de trihidrato)

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos e Suinos

6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de administrar ou de eliminar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: intramuscular.
Antes de administrar ou de eliminar, ler o folheto informativo.
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.

Bovinos:
Carne e visceras: 14 dias.
Leite: 3 dias.

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

Antes de administrar ou de eliminar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 8 dias.
Uma vez aberto, administrar antesde __ / /

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco.
Proteger da luz.

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

Antes de administrar ou de eliminar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO;‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES 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 e das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n°9/9A, 9°A
Miraflores - 1495-131 Algés - Portugal

16. NUMERO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51116

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot. {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetrimoxin L.A.150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos e suinos.

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
150 mg Amoxicilina (sob a forma de trihidrato)

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 mi

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo: intramuscular.
Antes de administrar ou de eliminar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Suinos: Carne e visceras: 16 dias. Bovinos: Carne e visceras: 14 dias; Leite: 3
dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot. {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 8 dias.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Vetrimoxin L.A.150 mg/ml suspenséo injetavel para bovinos e suinos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n°9/9A, 9°A

Miraflores - 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Ceva Santé Animale — 10 avenue de La Ballastiére — 33500 Libourne — Franca

Vetem S.p.A. - Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italia.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetrimoxin L.A.150 mg/ml suspenséo injetavel para bovinos e suinos.

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Substancia Ativa:
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato) 150,0 mg

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo 1,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,4 mg

4.  INDICACOES

Tratamento das seguintes infe¢Oes causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina:
InfecBes respiratorias provocadas por Mannheimia (Pasteurella) haemolytica (nos bovinos) e
Pasteurella multocida (nos bovinos e suinos).

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com hipersensibilidade a amoxicilina ou outras substancias do grupo dos
beta-lactdmicos ou a qualquer um dos excipientes.

N&o administrar a cobaios, hamsters, gerbos ou pequenos herbivoros.

N&o administrar a equinos.

N&o administrar a animais com grave disfuncéo renal, acompanhada por anuria e oligiria.
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6. REAGOES ADVERSAS

Podem ocorrer sintomas de hipersensibilidade.

Podem ocorrer reagOes alérgicas. Em caso de reagdo alérgica, deve suspender-se o tratamento.

No local de injecdo pode observar-se sinais de reacdo inflamatoria (tumefacéo e rubor). E mais visivel
nos bovinos.

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

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

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos e Suinos.

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

Via de administracdo: intramuscular.
Administrar 15 mg/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml/10 kg de peso vivo).
2 administracfes com 48 horas de intervalo (ou seja, uma duracdo de tratamento de 4 dias).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Administrar nos musculos do pescogo ou das nadegas.

Né&o administrar mais de 20 ml do medicamento veterinario por ponto de injecdo em bovinos.

Agitar bem antes de administrar.

Para assegurar uma dosagem correta e evitar a subdosagem, o peso corporal deve ser determinado com
a maior precisdo possivel.

Em suinos, ndo administrar mais de 6 ml de medicamento veterinario por local de injecao.

Deve ser utilizado um local de injecao diferente para cada administracao.

Tal como acontece com outras preparagdes injetaveis, devem ser observadas as precaugdes assépticas
normais.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.

Bovinos:
Carne e visceras: 14 dias.
Leite: 3 dias.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Proteger da luz.
Conservar em local seco.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 8 dias.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizagdo inapropriada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana a amoxicilina.

A utilizagdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e deve atender-se as
politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Em animais com grave disfuncéo hepética ou renal, a dosagem deve ser cuidadosamente avaliada.

Né&o administrar mais de 20 ml do medicamento veterinario por ponto de inje¢do em bovinos.

Em suinos, ndo administrar mais de 6 ml de medicamento veterinario por local de injecéo.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos
animais

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) a seguir a inje¢do, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a rea¢des cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas podem, ocasionalmente, ser graves.

N&o manusear o medicamento veterinario se tiver uma sensibilidade conhecida, ou se foi avisado para
n&o trabalhar com tais preparacoes.

Se desenvolver sintomas a seguir a exposicao tais como rush cutaneo, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este folheto. Inchago da face, labios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais
graves e requerem aten¢do médica urgente.

Manipular este medicamento veterindrio com muito cuidado para evitar a exposicao.

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagéo e a postura de ovos

Néo estdo descritos efeitos teratogénicos, embriotdxicos ou fetotdxicos.

Em estudos realizados em ratos, ndo se observaram efeitos de carcinogenicidade ou mutagenicidade.
Utilizar somente de acordo com a avalia¢do beneficio/risco do médico veterinario responsavel.

O leite proveniente das fémeas tratadas pode ser ingerido pelos animais jovens.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

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

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

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

Sobredosagem
A tolerancia geral a amoxicilina é excelente. Nos bovinos néo é observada qualquer reacdo até uma dose
de 55 mg/kg, em administracdo intramuscular reiterada.
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Incompatibilidades principais
Né&o deve ser misturado com outros medicamentos aquando da administragéo.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os

requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO

Abril 2023

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes

Frasco de vidro de 100 ml ou 250 ml.
Caixa com 1 frasco ou 6 frascos de 100 ml.
Caixa com 1 frasco de 250 ml.

Frascos de plastico transltcido em varias camadas (PP/EVOH/PP) de 50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 ml.
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