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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAMOXIN 50, p6 para solucdooral para frangos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substéncia Ativa:
Amoxicilina tri-hidratada 500 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

P4 para solugdo oral.
P4 ligeiramente branco a quase branco.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Aves (frangos de carne).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de frangos de carne aquando a infecdo por estirpes de Escherichia coli, almonella spp.,
Ornithobacterium rhinotracheale, Staphylococcus spp., Streptococcus spp. e Clostridium spp.,
sensiveis a amoxicilina.

4.3 Contraindicag0es

N&o administrar a animais com hipersensibilidade a amoxicilina ou outras substancias do grupo dos
beta-lactamicos.

N&o administrar em lagomorfos ou roedores tais como os coelhos, cobaias, hamsters, esquilos.

N&o é permitida a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

4.4  Adverténcias especiais

Né&o existem.

45 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e deve atender as
politicas antimicrobianas oficiais e locais.
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A utilizacdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento com outros
beta-lactdmicos devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apés injecéo, inalagdo, ou
contacto com as membranas mucosas e pele. Existem reacfes de hipersensibilidade cruzada entre as
penicilinas e as cefalosporinas. Estas reacOes alérgicas de hipersensibilidade podem conduzir a
reagdes adversas graves.

O medicamento ndo deve ser manipulado por individuos que sofreram situac@es prévias de alergia as
penicilinas ou cefalosporinas, ou que tenham sido aconselhados e evitar o0 contacto com estas
substancias.

Durante a administracdo do medicamento veterinario o manipulador deve evitar a inalacdo de poeiras
e qualquer contacto com a pele e os olhos e utilizar equipamento de prote¢do individual constituido
por: mascara, dculos de seguranca e luvas impermeaveis.

Se manifestar sintomas de reacdo alérgica (tais como rash cutaneo) apos exposi¢do ao medicamento,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Em caso de sintomas mais graves, tais como, edema da face, labios ou palpebral ou dificuldades
respiratorias sdo necessarios cuidados médicos de emergéncia.

Sendo 0 medicamento irritante para a pele e os olhos, dever-se-4, em caso de contacto com os olhos,
lavar imediata e abundantemente com &gua; assim como lavar muito bem as maos e as areas da pele
expostas apos a utilizagéo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer reagGes de hipersensibilidade, cuja gravidade pode variar desde rash cutaneo até
choque anafilatico.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos
N&o utilizar em aves poedeiras.
4.8 Interagfes medicamentosas e outras formas de interagéo

A amoxicilina, tal como todos os antibidticos bactericidas, ndo devem ser administrados de forma
concomitante com antibiéticos bacteriostaticos.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administragéo: via oral.

Administrar na dose de 20 mg de amoxicilina/kg p.v./dia, equivalentes a 40 mg do medicamento/kg
p.v./dia durante 5 dias consecutivos.

Administrar oralmente na agua de bebida de modo pulséatil durante 6 horas.

Para o calculo da quantidade de medicamento a administrar na agua de bebida, segundo 0 nimero e
peso dos animais, pode aplicar-se a seguinte formula:
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Para 1000 litros de agua:

g de CEVAMOXIN 50 por dia = 40 x peso global dos animais do bando (emkg)

consumo diario de agua global do bando (eml)

Pode considerar-se como dose usual 200 mg/I de agua de bebida.
E recomendado preparar a diluicdo a cada 12 horas.

Para fazer uma boa diluicdo do p6 sollvel, recomenda-se fazer uma pré-diluicdo do medicamento
numa cuba com agua. Encher aproximadamente 2/3 da cuba com dgua e verter progressivamente a
quantidade de pé soltvel a administrar, agitando constantemente para facilitar a dissolucdo. Verter a
pré-diluigdo num depdsito limpo, completando depois com &gua corrente, de forma a assegurar uma
boa agitagdo mecénica.

Caso ndo sejam observadas melhorias nas primeiras 48 h, é necessario reconsiderar o diagnostico.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

N&o foram observadas reacOes adversas apos a administracdo de doses 5 vezes superiores a dose
terapéutica recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 3 dias.

Né&o é permitida a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico

Cddigo ATCVet: QI01CA04

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A amoxicilina é um antibidtico beta-lactamico, semisintético, com atividade bactericida tempo-
dependente, pertencente ao grupo das aminopenicilinas. Atua pela inibicdo da sintese de mucopéptido
da parede celular das bactérias em crescimento.

A amoxicilina é um antibidtico bactericida de largo espectro, ativo sobre bactérias Gram positivas,
tais como, Staphylococcus spp., Streptococcus spp. e Clostridium spp.; e Gram negativas,
nomeadamente, Escherichia coli, Salmonella spp. e Ornithobacterium rhinotracheale.

N&o existem valores de referéncia internacionalmente validados para a definicdo de categorias de

suscetibilidade & amoxicilina’. No entanto, foram descritos os seguintes valores de referéncia para as
categorias: Sensivel, CIM? < 1 pg/ml; Intermédia, CIM < 5 pg/ml e Resistente > 5 pg/ml.

! Os resultados de susceptibilidade & ampicilina, cujos valores de referéncia estdo publicados, sdo representativos da situagio

de resisténcia & amoxicilina.
2 Concentracdes Inibitérias Minimas.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro 2021
Pagina 4 de 11



REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregéo Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

Os dados experimentais mostram que a amoxicilina exerce um efeito bactericida, concentragdo-
-dependente, em estirpes de campo de E. coli. As estirpes de E. coli sensiveis a amoxicilina
apresentam CIM com valores entre 4 e 8 ug/ml. Por outro lado, mostram que a amoxicilina exerce um
efeito bactericida tempo-dependente em concentra¢fes superiores ou iguais a 8 vezes a CIM face a
Clostridium perfringens.

O mecanismo de resisténcia mais conhecido é a inativacdo enzimatica induzida pela producdo de
betalactamases que provocam a hidrolise do anel betalactdmico. Existem estirpes de E. coli resistentes
a amoxicilina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo:

Quando administrada pela via oral, a biodisponibilidade da amoxicilina é de cerca de 70%. Ap0s
administracdo oral por gavage, na dose de 20 mg/kg em frangos, a Cmax obtida foi de 4,5 pg/ml,
passados cerca de 15 minutos. A concentracdo plasméatica mantém-se ao nivel de 2 pg/ml.

Em perus, apds a administracdo por via oral, a Cmax foi igual a 6,7 pug/ml, obtida cerca de 30 minutos
apos a introdugdo da agua medicada.

Distribuicéo:

A amoxicilina difunde-se bem nos tecidos, provavelmente devido a sua taxa de ligagdo as proteinas
plasmaéticas reduzida (20%). Apds administracdo oral nos frangos, a amoxicilina apresenta uma boa
distribuicdo no organismo, com um volume de distribuicdo de cerca de 4 I/kg, e com um tempo de
residéncia médio de cerca de 4 horas.

Biotransformagéo:

A amoxiclina é pouco metabolizada. Mesmo assim, é possivel detetar pequenas quantidades de um
metabolito inativo, o &cido penicildico. Apds administracdo oral repetida em frangos, o indice de
bioacumulagéo (0,88) sugere que o farmaco ndo se acumula no organismo.

Eliminacdo:

A amoxicilina é eliminada sob a forma ativa, principalmente pelo rim. Em frangos, apés
administracdo por via oral, no esquema posoldgico proposto para 0 medicamento, a taxa de clearance
(depuragdo) é aproximadamente 5 ml/min/kg e o tempo de semivida de eliminag&o é de cerca de 0,5
horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Carbonato de sédio anidro

Edetato dissédico

Silica coloidal anidra

Citrato de sodio

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 meses.

Prazo de validade apds dissolucdo na dgua de bebida: 2 meses.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Saquetas de 100 g com varias camadas (de dentro para fora): polietileno de baixa
densidade/aluminio/polietileno de baixa densidade/papel.

Pote de 1 kg em polietileno de alta densidade, fechado por uma cépsula em polietileno de baixa
densidade e uma tampa em polipropileno, em conjunto com uma colher de polietileno de alta

densidade.

6.6 PrecaucOes especiais para a eliminacdo 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 0s
requisitos nacionais.

1. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

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

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51692

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
28 de dezembro de 2006 / 17 de outubro de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro 2021
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS
CEVAMOXIN 50, p6 para solucéo oral para frangos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores - 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Ceva Santé Animale - Z.1. Trés le Bois - 22600 - Loudéac - Franga

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAMOXIN 50, po para solucéo oral para frangos

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

Cada g contém:
Substancia Ativa:
Amoxicilina tri-hidratada 500 mg

4. INDICACOES

Tratamento de frangos de carne aquando a infecdo por estirpes de Escherichia coli, Salmonella spp.,
Ornithobacterium rhinotracheale, Staphylococcus spp., Streptococcus spp. e Clostridium spp.,
sensiveis a amoxicilina.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com hipersensibilidade a amoxicilina ou outras substancias do grupo dos
beta-lactamicos.

N&o administrar em lagomorfos ou roedores tais como os coelhos, cobaias, hamsters, esquilos.

N&o é permitida a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
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6. REAGOES ADVERSAS

Podem ocorrer reagbes de hipersensibilidade, cuja gravidade pode variar desde rash cutdneo até
choque anafilatico.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o 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

Aves (frangos de carne).

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Via de administracdo: via oral.

Administrar na dose de 20 mg de amoxicilina/kg p.v./dia, equivalentes a 40 mg do medicamento/kg
p.v./dia durante 5 dias consecutivos.

Administrar oralmente na dgua de bebida de modo pulsétil durante 6 horas.

Para o calculo da quantidade de medicamento a administrar na agua de bebida, segundo o nimero e
peso dos animais, pode aplicar-se a seguinte formula:

Para 1000 litros de agua:

g de CEVAMOXIN 50 por dia = 40 x peso global dos animais do bando (emkg)

consumo diario de agua global do bando (eml)

Pode considerar-se como dose usual 200 mg/I de agua de bebida.
E recomendado preparar a dilui¢do a cada 12 horas.

Para fazer uma boa diluigdo do p6 soltvel, recomenda-se fazer uma pré-diluicdo do medicamento
numa cuba com &gua. Encher aproximadamente 2/3 da cuba com &gua e verter progressivamente a
quantidade de p6 soltvel a administrar, agitando constantemente para facilitar a dissolugéo. Verter a
pré-diluicdo num depdsito limpo, completando depois com &gua corrente, de forma a assegurar uma
boa agitacdo mecénica.

Caso ndo sejam observadas melhorias nas primeiras 48 h, é necessario reconsiderar o diagnostico.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 3 dias.
N&o é permitida a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
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11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP.

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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

A utilizagdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento com outros
beta-lactdmicos devido a potencial resisténcia cruzada.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apos inje¢do, inalacéo, ou
contacto com as membranas mucosas e pele. Existem reagdes de hipersensibilidade cruzada entre as
penicilinas e as cefalosporinas. Estas reacOes alérgicas de hipersensibilidade podem conduzir a
reacdes adversas graves.

O medicamento ndo deve ser manipulado por individuos que sofreram situacdes prévias de alergia as
penicilinas ou cefalosporinas, ou que tenham sido aconselhados e evitar 0 contacto com estas
substancias.

Durante a administracdo do medicamento veterinario o manipulador deve evitar a inalacdo de poeiras
e qualquer contacto com a pele e os olhos e utilizar equipamento de prote¢do individual constituido
por: mascara, 6culos de seguranca e luvas impermeaveis.

Se manifestar sintomas de reacdo alérgica (tais como rash cutaneo) ap6s exposi¢do ao medicamento,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Em caso de sintomas mais graves, tais como, edema da face, labios ou palpebral ou dificuldades
respiratdrias sdo necessarios cuidados médicos de emergéncia.

Sendo o0 medicamento irritante para a pele e os olhos, dever-se-&, em caso de contacto com os olhos,
lavar imediata e abundantemente com &agua; assim como lavar muito bem as méos e as areas da pele
expostas apos a utilizagéo.

Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagéo e a postura de ovos
N&o utilizar em aves poedeiras.

Sobredosagem
N&o foram observadas reacOes adversas apos a administragdo de doses 5 vezes superiores a dose
terapéutica recomendada.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
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13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro 2021

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes

Saquetas de 100 g

Pote de 1 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.

EXP:
Lot:

N° de AIM: 51692

USO VETERINARIO
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