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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amatib 800 mg/g po oral para suinos e galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia ativa:
Amoxicilina tri-hidratada 800 mg (correspondente a 697 mg de amoxicilina)

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Carbonato de s6dio mono-hidratado

Citrato de sodio

Silica coloidal anidra

P6 branco a amarelo-claro.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos e galinhas (frangos para carne, frangos, galinhas reprodutoras)
3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Suinos:
Tratamento de infecBes do trato respiratério, infecdes do trato gastrointestinal, meningite, artrite e
infecBes secundarias causadas por microrganismos sensiveis & amoxicilina.

Galinhas:
Tratamento de infe¢des do trato respiratorio, infecdes do trato gastrointestinal (que ndo salmoneloses)
causadas por microrganismos sensiveis a amoxicilina.

3.3 Contraindicacdes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade (conhecida) a penicilina, outros antibioticos B-lactdmicos
ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a animais com doenca renal grave, andria e oliguria.

N4&o administrar a pequenos herbivoros tais como coelhos, cobaias, hamsters ou gerbos.

N&o administrar a ruminantes nem a equinos.

Nio administrar quando se sabe que estdo envolvidas bactérias produtoras de -lactamases.
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3.4  Adverténcias especiais

Considerando que os animais doentes podem ter um padrdo alterado de ingestdo de agua ou alimento,
podera ser necessaria a administracdo de medicacao alternativa por via parenteral.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Caso ndo seja possivel, a terapéutica deve ser basada em informacéo epidemioldgica
local (ao nivel regional, de exploracdes) sobre a sensibilidade da bactéria-alvo.

A administragdo deste medicamento veterinario, fora das indicagbes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana & amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apés injecdo, inalagdo, ingestdo ou contacto
com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar reagdo cruzada com as cefalosporinas e vice-
versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade aos antibidticos B-lactamicos devem evitar manusear o medicamento
veterinario.

O medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado de modo a evitar a exposi¢do, tomando
em consideracdo todas as precaucdes recomendadas.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos, pois pode causar irritacéo.

N&o comer, beber ou fumar enquanto manusear este medicamento veterinario.

Durante a preparacdo e administracdo da agua de bebida medicamentada, deve evitar-se o contacto da
pele com o medicamento veterinario e a inalacdo de particulas do p6. Deve ser usado a0 manusear e
misturar o medicamento veterinario, equipamento de protecdo individual composto por luvas e uma
mascara contra poeira apropriada (um respirador de meia mascara descartavel em conformidade com a
Norma Europeia EN149 ou um respirador ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia
EN140, com um filtro em conformidade com EN 143). Lavar as maos apds utilizacao.

Caso ocorra contacto com a pele ou com os olhos, enxague abundantemente a zona afetada com agua
limpa.

Se, ap6s exposicao, se desenvolverem sintomas como eritema cutaneo, deve ser consultado o médico e
mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico. O aparecimento de edema da face, 1&bios ou olhos
ou dificuldade respiratoria sdo sintomas graves e requerem cuidados médicos urgentes.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos, galinhas
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Frequéncia desconhecida Reacbes de hipersensibilidade*

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):
* As reacdes alérgicas podem ocasionalmente ser graves.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informag@es de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagéo.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos.

Administrar apenas de acordo com a avaliacdo do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Aves poedeiras:
A seguranca do medicamento veterinério ndo foi determinada durante a postura de ovos. Administrar

apenas de acordo com a avaliacdo do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

A acdo bactericida da amoxicilina resulta da inibicdo da sintese da parede celular da bactéria, durante a
multiplicagdo. E, portanto, em principio, incompativel com antibi6ticos bacteriostaticos (por ex.
tetraciclinas), que inibem a multiplicagdo. A agdo sinérgica ocorre com os antibidticos B-lactamicos e
com aminoglicosideos.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via oral.

Administracdo na agua de bebida e no alimento em suinos.

Administracéo na agua de bebida nas galinhas.

Aspeto do medicamento veterinario ap6s dilui¢do: solugdo incolor a amarelada.

Galinhas:

A dose recomendada é de 16 mg de amoxicilina tri-hidratada por kg de peso corporal por dia
(correspondente a 14 mg de amoxicilina/kg de peso corporal, ou 20 mg de medicamento veterinario /kg
de peso corporal) administrada na 4gua de bebida, durante 3-5 dias.

Suinos:

A dose recomendada é de 16 mg de amoxicilina tri-hidratada por kg de peso corporal por dia
(correspondente a 14 mg de amoxicilina/kg de peso corporal, ou 20 mg de medicamento veterinario /kg
de peso corporal), durante 3-5 dias.
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Administracdo na &gua:

Para a preparacdo da &gua medicada, deve ser tido em conta o peso corporal dos animais a tratar e o seu
consumo de &gua diéario real. A ingestdo de &gua medicada depende da condicdo clinica dos animais e
de outros fatores, como raga e sistema de criacdo (por exemplo, diferentes temperaturas, diferentes
regimes de luz). Para obter a dosagem correta, pode ser necessario ajustar a concentracao de amoxicilina
em conformidade.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicdo devidamente calibrado.
Com base na quantidade necessaria da dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a

concentracdo diaria exata do medicamento veterinario em mg por litro de dgua de bebida deve ser
calculada de acordo com a seguinte formula:

X mg de medicamento Peso corporal médio (kg) de

veterinario por kg peso corporal X animais a serem tratados

por dia = X mg de medicamento
consumo de &gua diario médio (L) por animal veterinario por litro de 4gua

de bebida

Administracdo de bolus: Recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario, uma vez por dia,
na agua de bebida por um periodo limitado de tempo. Recomenda-se a restricdo da agua de bebida
durante aproximadamente 2 horas (exceto em tempo quente) antes da administracdo da 4gua de bebida
medicada. Espalhar a quantidade diaria calculada de pé na superficie de 5-10 litros de dgua. Misturar
bem até que o p6 se dissolva. Misturar esta solu¢do no volume de adgua de bebida que vai ser consumido
no prazo de cerca de 2 horas e agitar. A solubilidade maxima do medicamento veterinario na agua ¢ de
aproximadamente 8 g/L, a temperatura ambiente (aproximadamente 20°C). A solubilidade méxima
pode ser consideravelmente reduzida em temperaturas inferiores. Deve-se assegurar a completa
dissolucao do po.

Tratamento continuo: A &gua de bebida medicada preparada deve fornecer uma quantidade para ser
consumida dentro das préximas 12 horas. A agua de bebida medicada ndo utilizada devera ser rejeitada
no prazo de 12 horas, e deve ser preparada nova agua de bebida medicada para as proximas 12 horas. A
concentragdo méxima de dgua medicamentada pré-diluida é de cerca de 8 g/l, & temperatura ambiente
(aproximadamente 20°C). A solubilidade maxima pode ser consideravelmente reduzida em
temperaturas inferiores. Deve-se assegurar a completa dissolucdo do p6. A configuracdo dos doseadores
deve ser alterada em conformidade. A absorcéo de agua pode variar nas espécies-alvo, dependendo de
diversos fatores, incluindo a temperatura ambiente, idade e tipo de alimentacéo.

Deve-se assegurar que ndo existe acesso a agua ndo medicada enquanto a agua de bebida medicada
estiver presente. Apos ter sido ingerida toda a agua medicada, voltar a oferecer a 4gua corrente. Apos
terminar o periodo de medicacao, a limpeza do sistema de abastecimento de dgua deve ser feita de forma
adequada para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

Administracéo no alimento dos suinos:
O medicamento veterinario, na dose didria recomendada, pode também ser administrado através da
alimentagdo. Esta forma de administragdo destina-se apenas ao tratamento de porcos individuais em
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exploragbes onde o tratamento ird ser administrado a um pequeno nimero de porcos. Apenas a
apresentacao de 100 g é adequada para o uso na ra¢do. Os grupos maiores devem ser tratados com agua
de bebida medicada.

Antes de cada administracdo, o p6 deve ser completamente misturado numa pequena quantidade de
alimento, que deveréa ser dada diretamente ao animal antes da racdo principal. Deve-se tomar precaucao
de forma a assegurar o consumo completo de todo o alimento medicado antes de providenciar a restante
dose diéria de racéo.

Quando usado na alimentacgdo para o tratamento individual de suinos, o0 medicamento veterinario deve
ser misturado com uma quantidade de alimento suficiente para que o consumo total da dose fique
assegurado, antes de providenciar a restante dose diéria de racao.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Desconhecidos.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicéavel.
3.12 Intervalos de seguranca
Suinos: Carne e visceras: 2 dias.

Galinhas: Carne e visceras: 1 dia.
N&o € autorizada a administracdo a galinhas produtoras de ovos para consumo humano. N&o administrar
no prazo de 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet:

QJO01CA04

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é uma penicilina semissintética de amplo espectro com agdo bactericida contra diversas
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas. Inibe o desenvolvimento da estrutura do peptidoglicano
bacteriano da parede celular.

A amoxicilina é resistente a &cidos mas ndo € resistente a acdo das betalactamases.

A resisténcia bacteriana a antibioticos B-lactdmicos, incluindo amoxicilina, pode ser mediada através da
produgdo de B-lactamases. Outros mecanismos de resisténcia sao a penetracdo diminuida através da
membrana celular externa (para acessar as enzimas da parede celular), a resisténcia das proteinas de
ligacdo & ligacdo pelos antibidticos, as bombas de efluxo como parte de um fenotipo de resisténcia
intrinseco ou adquirido. A resisténcia a amoxicilina pode indicar resisténcia contra outras classes de
antibidticos B-lactdmicos, suscetiveis a B-lactamase.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina é rapidamente absorvida e as concentra¢fes plasmaticas maximas sdo alcancadas em
2 horas. A amoxicilina é amplamente distribuida por todo o corpo e séo atingidas concentracdes elevadas
na urina, bilis, rins e figado. A amoxicilina é eliminada principalmente por via renal na forma ativa.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 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:
Apresentacdes de 100 g: 1 més.

Apresentacdes de 250 g, de 500 g e de 1000 g: 2 meses.

Prazo de validade ap0s dissolugéo de acordo com as instrugdes: 12 horas.

Prazo de validade ap0s incorporacao no alimento: administrar imediatamente.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.
Uma vez aberto, ndo conservar acima de 25°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Manter o saco bem fechado.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Sacos de PET/AIu/PE termosselados, contendo 100 g, 250 g, 500 g ou 1000 g de pé.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

931/01/15DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 23 de junho de 2015.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Est4 disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Sacos de PET/AIu/PE termosselados, contendo 100 g de p6}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amatib 800 mg/g po oral

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

Amoxicilina tri-hidratada 800 mg (correspondente a 697 mg de amoxicilina)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g

4. ESPECIES-ALVO

Suinos e galinhas (frangos de carne, frangos, galinhas reprodutoras)

-

5.  INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Suinos: administracdo na dgua de bebida/na alimentag&o.
Galinhas: administracdo na agua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Suinos: carne e visceras: 2 dias.

Galinhas: carne e visceras: 1 dia.
Né&o administrar em galinhas produtoras de ovos para consumo humano.

Né&o administrar no prazo de 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.
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|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 1 més.
Ap0ds dissolvido, administrar no prazo de 12 horas.

Apos incorporado no alimento: administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.
Manter o saco bem fechado.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da autorizacao de introducéo no mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

Representante local:
Hifarmax

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

931/01/15DFVPT
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[15.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Sacos de PET/AIu/PE termosselados, contendo 250 g, 500 g ou 1000 g de p6}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amatib 800 mg/g po oral

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:
Amoxicilina tri-hidratada 800 mg (correspondente a 697 mg de amoxicilina)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 g
500 g
1000 g

4. ESPECIES-ALVO

Suinos e galinhas (frangos de carne, frangos, galinhas reprodutoras)

-y

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo na dgua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Suinos: carne e visceras: 2 dias.
Galinhas: carne e visceras: 1 dia.

N&o administrar em galinhas produtoras de ovos para consumo humano.
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N&o administrar no prazo de 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 2 més.

Apds dissolvido, administrar no prazo de 12 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.
Manter o saco bem fechado.

10. MEN(;AO "'"Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da autorizacao de introducdo no mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

Representante local:
Hifarmax

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

931/01/15DFVPT
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Amatib 800 mg/g pé oral para suinos e galinhas

2. Composicao
Cada grama contém:

Substancia ativa:
Amoxicilina tri-hidratada 800 mg (correspondente a 697 mg de amoxicilina)

P6 branco a amarelo-claro.

3. Espécies-alvo

Suinos e galinhas (frangos de carne, frangos, galinhas reprodutoras)

4. IndicagOes de utilizacao

Suinos:
Tratamento de infegdes do trato respiratorio, infegdes do trato gastrointestinal, meningite, artrites e
infeces secundarias causadas por microrganismos sensiveis a amoxicilina.

Galinhas:
Tratamento de infe¢des do trato respiratorio, infecdes do trato gastrointestinal (que ndo salmoneloses)
causadas por microrganismos sensiveis a amoxicilina.

5. Contraindicagdes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade (conhecida) a penicilina, outros antibioticos B-lactdmicos
ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a animais com doenca renal grave, anuria e oliguria.

N&o administrar a pequenos herbivoros tais como coelhos, cobaias, hamsters ou gerbos.

N&o administrar a ruminantes nem a equinos.

Nao administrar quando se sabe que estdo envolvidas bactérias produtoras de B-lactamases.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

Considerando que os animais doentes podem ter um padréo alterado de ingestdo de agua ou alimento,
poderd ser necessaria a administracdo de medicacéo alternativa por via parenteral.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Caso ndo seja possivel, a terapéutica deve ser basada em informacao epidemioldgica
local (ao nivel regional, de exploracdes) sobre a sensibilidade da bactéria-alvo.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento.

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

As penicilinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apos injecéo, inalagéo, ingestdo ou contacto
com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar reagao cruzada com as cefalosporinas e vice-
versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade aos antibioticos B-lactamicos devem evitar manusear o medicamento
veterinario.

O medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado de modo a evitar a exposi¢do, tomando
em consideracao todas as precaucdes recomendadas.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos, pois pode causar irritacéo.

N&o comer, beber ou fumar enquanto manusear este medicamento veterinario.

Durante a preparacdo e administragdo da dgua de bebida medicamentada, deve evitar-se o contacto da
pele com o medicamento veterinario e a inalagdo de particulas do p6. Deve ser usado, a0 manusear e
misturar o medicamento veterinario, equipamento de protecéo individual composto por luvas e uma
mascara contra poeira apropriada (um respirador de meia mascara descartavel em conformidade com a
Norma Europeia EN149 ou um respirador ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia
EN140, com um filtro em conformidade com EN 143). Lavar as maos apds utilizacao.

Caso ocorra contacto com a pele ou com os olhos, enxague abundantemente a zona afetada com agua
limpa.

Se, apos exposicdo, se desenvolverem sintomas como eritema cutaneo, deve ser consultado o médico e
mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico. O aparecimento de edema da face, labios ou olhos
ou dificuldade respiratoria sdo sintomas graves e requerem cuidados médicos urgentes.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo, lactagdo. Os estudos
de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos
ou maternotoxicos. Administrar apenas de acordo com a avaliacdo do beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Aves poedeiras:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos. Administrar

apenas de acordo com a avaliacdo do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

A acdo bactericida da amoxicilina resulta da inibicdo da sintese da parede celular da bactéria, durante a
multiplicagdo. E, portanto, em principio, incompativel com antibi6ticos bacteriostaticos (por ex.
tetraciclinas), que inibem a multiplicagdo. A agdo sinérgica ocorre com os antibidticos B-lactamicos e
com aminoglicosideos.

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

7. Eventos adversos

Suinos, galinhas:

Frequéncia desconhecida Reacdes de hipersensibilidade*

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):
* As reacgdes alérgicas podem ocasionalmente ser graves.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

Administracdo na dgua de bebida e no alimento em suinos.

Administracdo na agua de bebida nas galinhas.

Aspeto do medicamento veterinario apos dilui¢do: solugdo incolor a amarelada.

Galinhas:

A dose recomendada é de 16 mg de amoxicilina tri-hidratada por kg de peso corporal por dia
(correspondente a 14 mg de amoxicilina/kg de peso corporal, ou 20 mg de medicamento veterinario /kg
de peso corporal) administrada na dgua de bebida, durante 3-5 dias.

Suinos:

A dose recomendada é de 16 mg de amoxicilina tri-hidratada por kg de peso corporal por dia
(correspondente a 14 mg de amoxicilina/kg de peso corporal, ou 20 mg de medicamento veterinario /kg
de peso corporal), durante 3-5 dias.

Administracdo na aqua:

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

Recomenda-se a utilizagéo de equipamento de medicdo devidamente calibrado.
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Com base na quantidade necessaria da dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a
concentracdo diaria exata do medicamento veterindrio em mg por litro de agua de bebida deve ser
calculada de acordo com a seguinte formula:

X mg de medicamento Peso corporal médio (kg) de

veterinario por kg peso corporal X animais a serem tratados

por dia = X mg de medicamento
consumo de &gua diario médio (L) por animal veterinario por litro de agua

de bebida

Administracdo de bélus: Recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario, uma vez por dia,
na agua de bebida por um periodo limitado de tempo. Recomenda-se a restricdo da agua de bebida
durante aproximadamente 2 horas (exceto em tempo quente) antes da administracdo da agua de bebida
medicada. Espalhar a quantidade diaria calculada de p6 na superficie de 5-10 litros de agua. Misturar
bem até que o po se dissolva. Misturar esta solu¢do no volume de &gua de bebida que vai ser consumido
no prazo de cerca de 2 horas e agitar. A solubilidade maxima do medicamento veterinario na agua € de
aproximadamente 8 g/L, a temperatura ambiente (aproximadamente 20°C). A solubilidade méxima
pode ser consideravelmente reduzida em temperaturas inferiores. Deve-se assegurar a completa
dissolucao do po.

Tratamento continuo: A agua de bebida medicada preparada deve fornecer uma quantidade para ser
consumida dentro das préximas 12 horas. A agua de bebida medicada nédo utilizada devera ser rejeitada
no prazo de 12 horas, e deve ser preparada nova agua de bebida medicada para as proximas 12 horas. A
concentracdo maxima de agua medicamentada pré-diluida é de cerca de 8 g/l, a temperatura ambiente
(aproximadamente 20°C). A solubilidade maxima pode ser consideravelmente reduzida em
temperaturas inferiores. Deve-se assegurar a completa dissolucéo do p6. A configuragdo dos doseadores
deve ser alterada em conformidade. A absorcdo de agua pode variar nas espécies-alvo, dependendo de
diversos fatores, incluindo a temperatura ambiente, idade e tipo de alimentacéo.

Deve-se assegurar que ndo existe acesso a agua nao medicada enquanto a agua de bebida medicada
estiver presente. Apos ter sido ingerida toda a agua medicada, voltar a oferecer a dgua corrente. ApGs
terminar o periodo de medicacéo, a limpeza do sistema de abastecimento de agua deve ser feita de forma
adequada para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

Administracdo no alimento dos suinos:

O medicamento veterinario, na dose diaria recomendada, pode também ser administrado através da
alimentagdo. Esta forma de administracdo destina-se apenas ao tratamento de porcos individuais em
exploragbes onde o tratamento ird ser administrado a um pequeno nimero de porcos. Apenas a
apresentacdo de 100 g é adequada para 0 uso na ra¢do. Os grupos maiores devem ser tratados com agua
de bebida medicada.

Antes de cada administracdo, o p6 deve ser completamente misturado numa pequena quantidade de
alimento, que devera ser dada diretamente ao animal antes da ragao principal. Deve-se tomar precaucdo
de forma a assegurar o consumo completo de todo o alimento medicado antes de providenciar a restante
dose diéria de racéo.

Quando usado na alimentacdo para o tratamento individual de suinos, 0 medicamento veterinario deve
ser misturado com uma quantidade de alimento suficiente para que o consumo total da dose fique
assegurado, antes de providenciar a restante dose diaria de racéo.
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9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

Para a preparagdo da agua medicada, deve ser tido em conta o peso corporal dos animais a tratar e o seu
consumo de &gua diério real. A ingestdo de agua medicada depende da condi¢do clinica dos animais e
de outros fatores, como raca e sistema de criacdo (por exemplo, diferentes temperaturas, diferentes
regimes de luz). Para obter a dosagem correta, pode ser necessario ajustar a concentra¢do de amoxicilina
em conformidade.

Deve-se assegurar que ndo existe acesso a agua nao medicada enquanto a agua de bebida medicada
estiver presente. Apos ter sido ingerida toda a agua medicada, voltar a oferecer a dgua corrente. Apos
terminar o periodo de medicacéo, a limpeza do sistema de abastecimento de agua deve ser feita de forma
adequada para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

10. Intervalos de seguranca

Suinos: carne e visceras: 2 dias.

Galinhas: carne e visceras: 1 dia.

Né&o administrar em galinhas produtoras de ovos para consumo humano. N&o administrar no prazo de 3
semanas antes do inicio do periodo de postura.

11. Precauc0es especiais de conservagéo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservag&o.

Uma vez aberto, ndo conservar acima de 25°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Conservar os sacos bem fechados.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no saco
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario:
Apresentacdes de 100 g: 1 més.

Apresentacdes de 250 g, de 500 g e de 1000 g: 2 meses.

Prazo de validade apds dissolucédo de acordo com as instrugdes: 12 horas.
Prazo de validade apds incorporacao no alimento: administrar imediatamente.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
931/01/15DFVPT
100 g, 250 g, 500 g or 1000 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
05/2024
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducédo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Tel: +351 214 643 650

Pharmacovigilance.PT@krka.biz

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia.
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralte 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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17. Outras informacodes

MVG
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