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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Octacillin 697 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia ativa:
Amoxicilina (sob a forma de amoxicilina tri-hidratada) 697 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Carbonato de sodio mono-hidratado

Citrato de sodio

Silica coloidal anidra

P06 branco a branco-amarelo palido.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des em galinhas provocadas por bactérias sensiveis a amoxicilina.
Né&o é eficaz contra organismos produtores de betalactamase.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a penicilina ou outras substancias do grupo dos
betalactamicos ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar a coelhos, porquinhos-da-india (cobaios), hamsters, gerbos (gerbilos) ou
quaisquer outros pequenos herbivoros.

3.4  Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagcdo e em testes de
sensibilidade do(s) patégeno(s) alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em
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informagdes epidemioldgicas e conhecimentos sobre a sensibilidade dos patégenos alvo a nivel
local/regional ou da exploragéo.

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

A utilizacdo inapropriada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da
resisténcia bacteriana a amoxicilina e diminuir a sua eficacia.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) depois de injegé&o,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar
reacBes cruzadas as cefalosporinas e vice-versa. As reacGes alérgicas a estas substancias podem
ser ocasionalmente graves.

1. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a penicilina ou cefalosporina devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario.

2. Manipular o medicamento veterinario com grande cuidado para evitar a exposicao,
tomando todas as precaucGes recomendadas. Quando estiver a misturar ou manipular o
medicamento veterinario, usar roupa protetora, luvas impermeaveis e um respirador de
meia mascara descartavel de acordo com a norma europeia EN149 ou um respirador ndo-
descartavel de acordo com a norma europeia EN140, com um filtro EN 143. Lavar as
méos apos a utilizacéo.

3. Se lhe surgirem sintomas depois da exposicao, como irritacdo da pele, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Tumefacéao
da face, labios ou olhos ou dificuldade de respirar sdo sintomas mais graves e requerem
atencdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas:

Frequéncia indeterminada (ndo Reac0es de hipersensibilidade
pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da segurancga
de um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou & autoridade nacional competente através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria. Para obter as respetivas informagdes de contacto, consulte o
Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:
N&o administrar a aves poedeiras. Nas aves reprodutoras, administrar apenas em conformidade

com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
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3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

O efeito bactericida da amoxicilina é contrariado por medicamentos com efeito bacteriostatico.
Ocorre sinergismo com antibioticos B-lactamicos e aminoglicosideos.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo na agua de bebida.

A dosagem recomendada é de 7-14 mg de amoxicilina por kg de peso corporal (correspondendo
a 8-16 mg de tri-hidrato de amoxicilina por kg de peso corporal, ou seja, 10-20 mg de
medicamento veterinario por kg de peso corporal) por dia, administrada na dgua de bebida. E
aconselhada uma dose mais elevada no tratamento de infecdes graves. Este tratamento deve ser
dado por um periodo de 3-5 dias consecutivos.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentragao diaria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

10-20 mg de média de peso corporal

medicamento X (kg) de animais a tratar = mg de medicamento
veterinario / kg de veterinario por litro de
peso corporal por dia agua de bebida

média diaria do consumo de &gua (I / animal)

Recomenda-se que 0 medicamento veterinario seja administrado uma vez por dia na agua de
bebida. E aconselhavel restringir a 4gua de bebida por um periodo aproximado de 2 horas
(menos com tempo quente) antes da medicacdo.

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

A ingestdo de 4gua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a

dosagem correta, é possivel que a concentragdo de amoxicilina tenha de ser ajustada em

conformidade.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado para a
administracdo da quantidade de medicamento veterinario calculada.

A quantidade diaria total calculada do p6 é dissolvida em 5-10 litros de agua de bebida e agitada
até estar dispersa uniformemente. Adicionar entéo esta solucéo, enquanto se agita, a uma
quantidade de agua de bebida que deve ser consumida aproximadamente em 2 horas. A
solubilidade maxima do medicamento veterinario na agua é aproximadamente de 6 g/litro.

Se, contudo, se preferir a medicacéo continua, a &gua de bebida deve ser refrescada com agua
medicamentada pelo menos duas vezes por dia. Em qualquer dos casos, deve assegurar-se que
ndo ha acesso a dgua ndo medicamentada enquanto se estiver a dar agua medicamentada. Ap6s
consumo de toda a agua medicada, ligar o abastecimento de 4gua normal. A agua de bebida
medicada ndo utilizada devera ser rejeitada no prazo de 12 horas.

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

Desconhecidos.
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3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicdes especiais de utilizac¢éo, incluindo
restricdes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.
N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet: QI01CA04.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A substancia ativa, amoxicilina, € um antibi6tico bactericida da classe dos R-lactdmicos. Atua
por inibicdo da sintese da parede da célula da bactéria. A amoxicilina ndo é resistente & acdo de
betalactamases, que podem hidrolisar as moléculas causando a abertura da estrutura do anel
betalactamico, tornando-o inativo antibioticamente.

A informacado relativa a betalactamase estafilococica esta codificada num plasmideo e pode ser
transferida por bacteriéfagos para outras bactérias. Em bactérias Gram-negativas as
betalactamases estdo codificadas, seja em cromossomas seja em plasmideos, e podem ser
constitutivas ou induzidas. Podem ser transferidos plasmideos entre bactérias através de
conjugagéo.

Algumas bactérias sdo intrinsecamente resistentes a amoxicilina porque tém uma diminui¢édo da
afinidade ao antibiotico. A diminui¢&o da afinidade pode também ser adquirida por
recombinagdo homologa entre genes de diferentes espécies. Outros casos de resisténcia
bacteriana s&o causados pela incapacidade de o agente penetrar no seu local de acdo (algumas
bactérias Gram-negativas) ou pela incapacidade de os sistemas de saida dependente de energia
em extrair o antibidtico da bactéria.

Em geral, o desenvolvimento prético da resisténcia in vitro a amoxicilina, como todas as
penicilinas, ocorre lenta e progressivamente, com uma resisténcia cruzada existente com outras
penicilinas, o que é de especial relevancia no caso dos estafilococos.

Tanto o tratamento a longo prazo como com doses subterapéuticas podem originar resisténcia
antimicrobiana.

A amoxicilina é geralmente ativa contra algumas bactérias Gram-negativas e a maior parte das
bactérias Gram-positivas sensiveis a penicilina, por exemplo Staphylococci, Streptococci,
Pasteurella spp., Clostridium spp., Salmonella spp., Haemophilus paragallinarum e
Escherichia coli. A resisténcia contra estirpes de Escherichia coli ndo é incomum.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina é rapidamente absorvida ap6s administracéo oral. Obtém-se concentracdes
maximas de amoxicilina (entre 1-2 pg/ml) em 1 a 2 horas. A ligag&o as proteinas séricas é
baixa. A amoxicilina é amplamente distribuida pelo corpo. A amoxicilina é eliminada
essencialmente por via renal sob a forma ativa. Uma parte mais pequena da dose de amoxicilina
administrada é excretada por via biliar. A semivida plasmética de amoxicilina nas galinhas é
aproximadamente uma hora.
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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: 2 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrug@es: 12 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao
antes da sua abertura. Apds abertura, o contetdo restante pode ser conservado durante 3 meses
num lugar seco e com a embalagem devidamente fechada com clipe (depois de dobrada a
abertura da saqueta). Como os recipientes metalicos influenciam negativamente a estabilidade
do medicamento veterinario, ndo sdo apropriados para armazenar a agua de bebida
medicamentosa.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Saquetas de aluminio consistindo dos seguintes materiais: do lado de fora, uma camada de
branco, dentro diferentes camadas transparentes, uma subcamada de aluminio e uma camada
interna de polietileno. Tamanhos de embalagem sdo 100, 250, 500 e 1000 g.

Saquetas de aluminio consistindo dos seguintes materiais: do lado de fora, uma camada de
plastico, dentro camadas de aluminio e de poliamida e uma camada interna de polietileno.
Tamanhos de embalagem sdo 100, 250, 500 e 1000 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao 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 veterinérios para a eliminagdo 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.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health B.V.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em janeiro de 2025
Pagina é de 14



%) REPUBLICA

.@ PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

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

N° de AIM: 51616

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 06 de setembro de 2004.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Saqueta/saco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Octacillin 697 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida para galinhas.

2. COMPOSIGAO

Cada grama contém:
Amoxicilina (sob a forma de amoxicilina tri-hidratada) 697 mg

Pé branco a branco-amarelo pélido.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100g/2509/500g/1,0kg.

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas.

v

5.  INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Indicacdes de utilizagéo

Tratamento de infe¢fes em galinhas provocadas por bactérias sensiveis a amoxicilina.
Néo é eficaz contra organismos produtores de betalactamase.

6. CONTRAINDICAGOES |

Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a penicilina ou outras substancias do grupo dos
betalactamicos ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar a coelhos, porquinhos-da-india (cobaios), hamsters, gerbos (gerbilos) ou
quaisquer outros pequenos herbivoros.
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7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existentes.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e em testes de
sensibilidade do(s) patégeno(s) alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em
informagdes epidemioldgicas e conhecimentos sobre a sensibilidade dos patégenos alvo a nivel
local/regional ou da exploracéo.

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

A utilizagdo inapropriada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da
resisténcia bacteriana & amoxicilina e diminuir a sua eficécia.

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

animais:

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apos a injegéo,

inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele.

A hipersensibilidade as penicilinas pode causar reac@es cruzadas as cefalosporinas e vice-versa.

As reag0es alérgicas a estas substancias podem ser ocasionalmente graves.

1. Aspessoas com hipersensibilidade conhecida a penicilina ou cefalosporina devem evitar
0 contacto com o0 medicamento veterinario.

2. Manipular o medicamento veterinario com grande cuidado para evitar a exposicao,
tomando todas as precaugdes recomendadas. Quando estiver a misturar ou manipular o
medicamento, usar roupa protetora, luvas impermedaveis e um respirador de meia mascara
descartavel que obedecga & norma europeia EN149 ou um respirador ndo-descartavel de
acordo com a norma europeia EN140, com um filtro EN 143. Lavar as médos
imediatamente depois de manipular o medicamento veterinario.

3. Se Ihe surgirem sintomas depois de exposi¢do, como irritacdo da pele, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Tumefacéo
da face, labios ou olhos ou dificuldade de respirar sdo sintomas mais graves e requerem
atencdo médica urgente.

Aves poedeiras:
N&o administrar a aves poedeiras. Nas aves reprodutoras, administrar apenas em conformidade

com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:
O efeito bactericida da amoxicilina é contrariado por medicamentos com efeito bacteriostatico.
Ocorre sinergismo com antibi6ticos B-lactamicos e aminoglicosideos.

Sobredosagem:
Desconhecida.

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

Eventos adversos

Galinhas:

Frequéncia indeterminada (ndo
pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis):

Reacbes de hipersensibilidade

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca

de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rétulo ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi

eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos

ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da

Autorizagdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto neste rétulo, ou através
do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

9. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO ‘

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administragéo

Administracdo na agua de bebida.

A dosagem recomendada é de 7-14 mg de amoxicilina por kg de peso corporal (correspondendo

a 8-16 mg de tri-hidrato de amoxicilina por kg de peso corporal, ou seja, 10-20 mg de )
medicamento veterinario por kg de peso corporal) por dia, administrada na agua de bebida. E

aconselhada uma dose mais elevada no tratamento de infe¢des graves. Este tratamento deve ser
dado por um periodo de 3-5 dias consecutivos.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria

exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

10-20 mg de
medicamento
veterinario / kg de
peso corporal por dia

média de peso corporal

X (kg) de animais a tratar

= mg de medicamento
veterinario por litro de
agua de bebida

média diaria do consumo de agua (I / animal)

Recomenda-se que 0 medicamento veterinario seja administrado uma vez por dia na agua de
bebida. E aconselhavel restringir a &gua de bebida por um periodo aproximado de 2 horas

(menos com tempo quente) antes da medicacdo.
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Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

A ingestdo de agua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a

dosagem correta, é possivel que a concentragdo de amoxicilina tenha de ser ajustada em

conformidade.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado para a
administracdo da quantidade de medicamento veterindrio calculada.

A quantidade diaria total calculada do p6 é dissolvida em 5-10 litros de agua de bebida e agitada
até estar dispersa uniformemente. Adicionar entdo esta solucdo, enguanto se agita, a uma
quantidade de agua de bebida que deve ser consumida aproximadamente em 2 horas. A
solubilidade méxima do medicamento veterinario na agua é aproximadamente de 6 g/litro.

Se, contudo, se preferir a medicacao continua, a agua de bebida deve ser refrescada com agua
medicamentada pelo menos duas vezes por dia. Em qualquer dos casos, deve assegurar-se que
ndo héa acesso a dgua ndo medicamentada enquanto se estiver a dar agua medicamentada. Apos
consumo de toda a &gua medicada, ligar o abastecimento de agua normal. A agua de bebida
medicada ndo utilizada devera ser rejeitada no prazo de 12 horas.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.
N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

‘12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservacéo
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao
antes da sua abertura. Ap6s abertura, o contetdo restante pode ser conservado durante 3 meses
num lugar seco e com a embalagem devidamente fechada com clip (depois de dobrada a
abertura da saqueta). Como os recipientes metalicos influenciam negativamente a estabilidade
do medicamento, ndo sdo apropriados para armazenar a agua de bebida medicamentosa.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

13.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminagdo 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.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO E
TAMANHOS DE EMBALAGEM

N° de AIM: 51616
Tamanhos de embalagem

Dimensoes de embalagem autorizadas: 100 g, 250 g, 500g , 1,0 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

16. DATAEM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA
VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
01/2025

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados
da Unido (UPD).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do
lotee detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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| 18. OUTRAS INFORMAGOES

Outras informacdes.

| MVG

| 19. MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. (mm/aaaa).

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap0s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 12 horas.
Apos a primeira abertura/perfuracdo, administrar até:

| 21.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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