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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Citramox l.a.150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substincia ativa:

Amoxicilina 150,00 mg
(equivalente a 172,20 mg de amoxicilina trihidrato)

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Silica coloidal anidra

Oleato de sorbitana

Dicaprilocaprato de propilenoglicol

Suspensdo branca a quase branca.

3. INFORMACOES CLINICAS

3.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos e Suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos:
Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida.

Suinos:
Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por Pasteurella multocida.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas, cefalosporinas ou a qualquer um dos
excipientes.

Nao administrar em casos de insuficiéncia renal grave com anuria e oliglria.

Nzo administrar em coelhos, lebres, hamsters, porquinhos-da-india ou outros pequenos herbivoros.
Nao administrar a equideos, porque a amoxicilina - como todas as aminopenicilinas - pode afetar
adversamente a flora bacteriana do ceco.

Nao administrar por via intravenosa.
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3.4 Adverténcias especiais

O medicamento veterinario ndo € eficaz contra microrganismos produtores de beta-lactamases. Foi
demonstrada resisténcia cruzada completa entre a amoxicilina e outras penicilinas, em particular as
aminopenicilinas. A administracdo do medicamento veterinario/amoxicilina deve ser cuidadosamente
considerada quando o teste de sensibilidade antimicrobiana demonstre resisténcia as penicilinas, pois
sua eficacia pode estar reduzida.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterindrio deve basear-se na identificagdo e em testes de
sensibilidade do(s) patogeno(s) alvo(s). Se isso ndo for possivel, a terapia deve basear-se em
informagdes epidemiologicas e no conhecimento da sensibilidade dos patogenos alvo a nivel da
exploracdo ou a nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterindrio deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instru¢des fornecidas no RCMV pode aumentar
a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento com outras
penicilinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A alimentagdo com restos de leite contendo residuos de amoxicilina em vitelos deve ser evitada até ao
final do intervalo de seguranca (exceto durante a fase colostral), pois pode selecionar bactérias
resistentes a antimicrobianos na microbiota intestinal do vitelo e aumentar a disseminac¢do dessas
bactérias através das fezes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinirio aos animais:

A penicilina e a cefalosporina podem causar uma reagdo alérgica apos injecdo acidental, ingestdo por
inalacdo ou absorcdo através da pele, que pode ser fatal.

A hipersensibilidade a penicilina pode levar a sensibilidade cruzada as cefalosporinas e vice-versa. As
pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o contato com
o medicamento veterinario. Manusear o medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a
exposigao.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas.. Lavar as maos ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

Em caso de exposi¢do acidental a pele ou aos olhos, lavar imediatamente com agua abundante.

Nao fumar, comer ou beber durante a administracdo do medicamento veterinario

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como erup¢do cutinea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o. Edema da face, labios e olhos ou dificuldade em
respirar sdo sintomas mais graves e requerem atengdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Frequéncia indeterminada Reagdo de hipersensibilidade! (por exemplo, urticaria,
choque anafilatico)

(ndo pode ser calculada a partir dos
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dados disponiveis): Elevacao das enzimas hepaticas

Reagdo no local da injegdo?, tumefagdo no local da inje¢do?

lvariando em gravidade
’mas sempre de baixa intensidade e diminuindo espontaneamente e rapidamente.

Suinos:

Frequéncia indeterminada Reagdo de hipersensibilidade! (por exemplo, urticaria,

(ndo pode ser calculada a partir dos choque anafilatico)

dados disponiveis): Elevagdo das enzimas hepaticas

Endurecimento no local da injeg¢ao

lvariando em gravidade

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotdxicos da amoxicilina. No entanto, a segurangca do medicamento veterinario
ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo. Administrar apenas em conformidade com a
avaliag@o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar com antibidticos, que inibam a sintese de proteinas bacterianas, pois podem
antagonizar a agdo bactericida das penicilinas.

Como ha evidéncias de antagonismo in vitro entre antibioticos beta-lactdmicos e antibioticos
bacteriostaticos (por exemplo, cloranfenicol, eritromicina e outros macrélidos, tetraciclinas,
sulfonamidas, etc.), a sua administragdo conjunta geralmente ndao é recomendada, mas a importancia
clinica real ndo € clara. Ha também agdo sinérgica de penicilinas com aminoglicosideos.

A amoxicilina pode diminuir a excrecdo renal de metotrexato, causando aumento dos niveis e
possiveis efeitos toxicos.

O probenecide bloqueia competitivamente a secre¢do tubular da maioria das penicilinas, aumentando
assim os niveis séricos e a semivida sérica.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administragao por via intramuscular.

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

15 mg de amoxicilina por kg de peso corporal; correspondendo a 1 ml do medicamento veterindrio por
10 kg. A administracdo deve ser repetida uma vez apds 48 horas.

Em bovinos, ndo administrar mais de 20 ml do medicamento veterinario por local de injegéo.
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Em suinos, ndo administrar mais de 6 ml do medicamento veterinario por local de injecao.
Deve ser utilizado um local de injecdo separado para cada administracao.

Agitar o frasco vigorosamente para obter uma ressuspensao total antes de administrar. Tal como
acontece com outras preparagdes injetaveis, devem ser observadas precaucdes assépticas normais.

Para frascos para injetaveis de 100 ml:
Nao perfurar o frasco para injetaveis mais de 15 vezes: se necessario, usar seringas automaticas.

Para frascos para injetaveis de 250 ml:
Nao perfurar o frasco para injetaveis mais de 20 vezes: se necessario, usar seringas automaticas.

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

A amoxicilina tem uma ampla margem de seguranga. Em caso de sobredosagem, o tratamento ¢
sintomatico.
Doses altas ou administracdo muito prolongada tém sido associadas a neurotoxicidade.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizagcdo, incluindo restricées a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 18 dias.
Leite: 3 dias

Suinos:
Carne e visceras: 20 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QJI01CA04
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A amoxicilina ¢ um antibidtico de amplo espectro da familia aminopenicilina com estreita relagdo
estrutural com a ampicilina. A amoxicilina é um bactericida e ¢ ativo contra bactérias Gram-positivas e
Gram-negativas. Inibe a sintese e reparagdo da parede mucopeptidica celular bacteriana.

A amoxicilina ¢ uma penicilina semissintética e suscetivel a acdo de beta-lactamases bacterianas.

A amoxicilina é um antibiotico dependente do tempo.

A amoxicilina ¢é ativa contra os seguintes microorganismos envolvidos em doengas respiratorias em
bovinos: Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida.

A amoxicilina também ¢ ativa contra a Pasteurella multocida, que esta envolvida em doencas
respiratorias em suinos.

As seguintes Concentragdes Inibitorias Minimas (CIM) foram determinadas para amoxicilina em
isolados europeus (Franca, Reino Unido, Bélgica, Dinamarca, Alemanha, Italia, Republica Checa,
Holanda, Polénia e Espanha) recolhidos de animais doentes entre 2009 e 2012:
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Espécies de Origem N° estirpes CMI de amoxicilina (pug/mL)
bactérias Alcance CMI50 CMI90
Pasteurella Bovinos 134 0,06-8 0,25 0,5
multocida Suinos 152 0,12-128 0,25 0,5
Mannheimia Bovinos 149 0,06-128 0,25 64
haemolytica

Mecanismo de agdo

O mecanismo de agdo antimicrobiano consiste na inibi¢do do processo bioquimico da sintese da
parede bacteriana, através de um bloqueio seletivo e irreversivel de varias enzimas, em particular
transpeptidases, endopeptidases e carboxipeptidases. A formagdo inadequada da parede bacteriana, nas
espécies suscetiveis, produz um desequilibrio osmotico que afeta especialmente as bactérias na fase de
crescimento (durante a qual os processos de sintese da parede bacteriana sfo especialmente
importantes), o que acaba levando a lise da célula bacteriana.

As bactérias normalmente resistentes a amoxicilina sdo os estafilococos produtores de penicilinase,
certas Enterobacteriaceae como Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. e outras bactérias
Gram-negativas, como Pseudomonas aeruginosa.

Existem trés mecanismos principais de resisténcia aos beta-lactdmicos: producdo de beta-lactamases,
expressdo alterada e / ou modificagdo das proteinas de ligacdo a penicilina (PBP) e diminui¢do da
penetracdo da membrana externa. Uma das mais importantes ¢ a inativacdo da penicilina pelas
enzimas beta-lactamases produzidas por certas bactérias. Essas enzimas sao capazes de clivar o anel
beta-lactdmico das penicilinas, tornando-as inativas. A beta-lactamase pode ser codificada em genes
cromossomicos ou plasmidicos.

As resisténcias adquiridas sdo frequentes para bactérias Gram-negativas, como E. coli, que produzem
diferentes tipos de B-lactamases que permanecem no espago periplasmico. Observa-se resisténcia
cruzada entre a amoxicilina e outras penicilinas, particularmente as aminopenicilinas (ampicilina).

O uso de substancias beta-lactamicas de amplo espectro (por exemplo, aminopenicilinas) pode levar a
selecdo de fendtipos bacterianos multirresistentes (por exemplo, aqueles que produzem beta-
lactamases de amplo espectro (ESBLSs)).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina possui baixo grau de ligacdo as proteinas plasmadticas e, portanto, difunde-se
rapidamente nos fluidos corporais e nos tecidos.

A amoxicilina é biotransformada no figado por hidrolise do anel B-lactamico, levando ao acido
penicildico inativo (20%). A amoxicilina ¢ excretada principalmente na forma ativa pelos rins e,
secundariamente, pela via biliar e pelo leite.

Em bovinos
Apods administragdo por via intramuscular, a concentracdo maxima (5,02 pg / ml) € atingida em 2,0
horas. O tempo de semivida terminal é de 7,8 horas.

Em suinos

Apds administracdo por via intramuscular, a concentracdo maxima (5,04 pug / ml) € atingida em cerca
de 1,0 hora. O tempo de semivida terminal ¢ de 3,7 horas.

O grau de ligacdo as proteinas plasmaticas € de 17%.

A distribui¢do de tecidos indica que os niveis no pulmido, pleura e secrecdes bronquicas sio
semelhantes aos niveis plasmaticos.
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5.  INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio 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: 28 dias

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de polipropileno / alcool etileno vinil / multicamadasfechados com rolha de
borracha de bromobutil e capsula de aluminio e plastico.

Apresentacoes
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 250 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Laboratorios Karizoo S.A.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1365/01/20DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 26 de agosto de 2020

DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em julho de 2025
Pagina 7 de 20



Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

28 REPUBLICA
£ segeucs., dgav
AGRICULTURA E MAR

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

07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Uniao Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

| 1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Citramox l.a.150 mg/ml suspensao injetavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS |

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Amoxicilina 150,00 mg
(equivalente a 172,20 mg de amoxicilina trihidrato)

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e Suinos.

(1 @

(5. INDICACOES |

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO |

Administragao por via intramuscular.

‘ 7. INTERVALO DE SEGURANCA |

Intervalo de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras: 18 dias.
Leite: 3 dias

Suinos:
Carne e visceras: 20 dias.
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| 8. PRAZO DE VALIDADE |

Exp. {mm/yyyy}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

Ap0s a primeira abertura, administrar atg...

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a atemperatura inferior a 30°C.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

As penicilinas e as cefalosporinas podem ocasionalmente causar reagdes alérgicas graves. Consultar o
folheto informativo para obter os avisos completos para o utilizador.

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 ¢ do alcance das criangas.

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

Laboratorios Karizoo S.A.

| 14.  NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

1365/01/20DFVPT

| 15.  NUMERO DO LOTE |

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco

| 1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Citramox l.a.150 mg/ml suspensao injetavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS |

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Amoxicilina 150,00 mg
(equivalente a 172,20 mg de amoxicilina trihidrato)

| 3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e Suinos.

(1

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras: 18 dias.
Leite: 3 dias

Suinos:
Carne e visceras: 20 dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/yyyy}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

Ap0s a primeira abertura, administrar ate...
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| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Karizoo S.A.

| 9. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Citramox l.a.150 mg/ml suspensao injetavel para bovinos e suinos
2% Composiciao
Cada ml contém:
Substincia ativa:
Amoxicilina 150,00 mg
(equivalente a 172,20 mg de amoxicilina trihidrato)
Suspensdo branca a quase branca.

3. Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

(1

4. Indicacoes de utilizacio

Bovinos:
Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida.

Suinos:
Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por Pasteurella multocida.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas, cefalosporinas ou a qualquer um dos
excipientes.

Nao administrar em casos de insuficiéncia renal grave com anuria e oliglria.

Nzo administrar em coelhos, lebres, hamsters, porquinhos-da-india ou outros pequenos herbivoros.
Nao administrar a equideos, porque a amoxicilina - como todas as aminopenicilinas - pode afetar
adversamente a flora bacteriana do ceco.

Nao administrar por via intravenosa.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O medicamento veterinario ndo € eficaz contra microrganismos produtores de beta-lactamases. Foi
demonstrada resisténcia cruzada completa entre a amoxicilina e outras penicilinas, em particular as
aminopenicilinas. A administracdo do medicamento veterinario/amoxicilina deve ser cuidadosamente
considerada quando o teste de sensibilidade demonstre resisténcia as penicilinas, pois sua eficacia
pode estar reduzida.
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Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e em testes de
sensibilidade do (s) patogeno (s) alvo (s). Se isso ndo for possivel, a terapia deve basear-se em
informagdes epidemioldgicas e no conhecimento da sensibilidade dos patogenos alvo a nivel da
exploracdo ou a nivel local/regional.

A administragdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instru¢des fornecidas no RCMV pode aumentar
a prevaléncia de bactérias resistentes & amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento com outras
penicilinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A alimentagdo com restos de leite contendo residuos de amoxicilina em vitelos deve ser evitada até ao
final do intervalo de seguranca (exceto durante a fase colostral), pois pode selecionar bactérias
resistentes a antimicrobianos na microbiota intestinal do vitelo ¢ aumentar a disseminag¢ao dessas
bactérias através das fezes.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:

A penicilina e a cefalosporina podem causar uma reagdo alérgica apos injecdo acidental, ingestdo por
inalag¢do ou absorc¢do através da pele, que pode ser fatal.

A hipersensibilidade a penicilina pode levar a sensibilidade cruzada as cefalosporinas e vice-versa. As
pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o contato com
o medicamento veterinario. Manusear o medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a
exposicao.

Durante a administragdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por luvas. Lavar as maos ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

Em caso de exposi¢do acidental a pele ou aos olhos, lavar imediatamente com agua abundante.

Nao fumar, comer ou beber durante o a administragao do medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como erupgdo cutinea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Edema da face, labios e olhos ou dificuldade
em respirar sdo sintomas mais graves e requerem aten¢do médica urgente.

Gestagdo e lactacdo:

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos da amoxicilina. No entanto, a seguranca do medicamento veterinario
ndo foi estabelecida durante a gestacdo e a lactacdo. Administrar apenas em conformidade com a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interagdo com outros medicamentosas e outras formas de interacéo:

Nado administrar com antibioticos, que inibam a sintese de proteinas bacterianas, pois podem
antagonizar a acao bactericida das penicilinas.

Como ha evidéncias de antagonismo in vitro entre antibidticos beta-lactdmicos e antibidticos
bacteriostaticos (por exemplo, cloranfenicol, eritromicina e outros macrdlidos, tetraciclinas,
sulfonamidas, etc.), a sua administragdo conjunta geralmente nio ¢ recomendada, mas a importancia
clinica real ndo ¢ clara. Ha também acdo sinérgica de penicilinas com aminoglicosideos.

A amoxicilina pode diminuir a excre¢do renal de metotrexato, causando aumento dos niveis e
possiveis efeitos toxicos.

O probenecide bloqueia competitivamente a secre¢do tubular da maioria das penicilinas, aumentando
assim os niveis séricos e a semivida sérica.

Sobredosagem:
A amoxicilina tem uma ampla margem de seguranca. Em caso de sobredosagem, o tratamento ¢

sintomatico.
Doses altas ou administragdo muito prolongada t€ém sido associadas a neurotoxicidade.
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Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Frequéncia indeterminada Reagdo de hipersensibilidade' (por exemplo, urticaria,

(ndo pode ser calculada a partir dos choque anafilatico)

dados disponiveis): Elevagdo das enzimas hepaticas

Reagdo no local da inje¢do?, tumefagdo (inchago) no local da
injegdo?

lde gravidade variavel
’mas sempre de baixa intensidade e diminuindo espontaneamente e rapidamente.

Suinos:

Frequéncia indeterminada Reacdo de hipersensibilidade! (por exemplo, urticaria,

(ndo pode ser calculada a partir dos choque anafilatico)

dados disponiveis): Elevacdo das enzimas hepaticas

Endurecimento no local da inje¢ao

'de gravidade variavel

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo 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
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Administracdo por via intramuscular.

15 mg de amoxicilina por kg de peso corporal; correspondendo a 1 ml do medicamento veterindrio por
10 kg. A administragdo deve ser repetida uma vez apds 48 horas.

Em bovinos, ndo administrar mais de 20 ml do medicamento veterinario por local de injecao.
Em suinos, ndo administrar mais de 6 ml do medicamento veterinario por local de injecéo.
Deve ser utilizado um local de inje¢do separado para cada administragao.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
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Agitar o frasco vigorosamente para obter uma ressuspensdo total antes de administrar. Tal como
acontece com outras preparagdes injetaveis, devem ser observadas precaucdes assépticas normais.

Para frascos para injetaveis de 100 ml:

Nao perfurar o frasco para injetaveis mais de 15 vezes: se necessario, usar seringas automaticas.
Para frascos para injetaveis de 250 ml:

Nao perfurar o frasco para injetaveis mais de 20 vezes: se necessario, usar seringas automaticas.
10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 18 dias.

Leite: 3 dias

Suinos:
Carne e visceras: 20 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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 veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterindrios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Numeros de autorizacdo de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

1365/01/20DFVPT

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 250 ml.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2025
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

16. Detalhes de contacto

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

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

ESPANHA

Tel: +34 93 865 41 48

E-mail: pharmacovigilance@alivira.es

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:
Manufacturer responsible for batch release:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o. o.
Gliniana 32, 20-616 Lublin

Poland
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