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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CITRAMOX 1000 mg/g PO PARA ADMINISTRACAO NA AGUA DE BEBIDA PARA
FRANGOS DE CARNE, PERUS, PATOS E SUINOS

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém:

Substancia ativa:

Tri-hidrato de AMOXICIIING ......ccocoveiiiiiie e 1000 mg
(equivalente a 871,2 mg de Amoxicilina)

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

3. FORMA FARMACEUTICA

P64 para administracdo na agua de bebida.
P6 branco. Liquido cristalino e incolor quando em solucao.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Frangos de carne, patos, perus e suinos.

4.2 IndicacOes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecbes em frangos de carne, perus e patos causadas por bactérias sensiveis a
amoxicilina.

Suinos: Para o tratamento da pasteurelose.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cavalos, coelhos, porcos-da-india, hamsters, gerbilos ou quaisquer outros
pequenos herbivoros.

N&o administrar em casos de conhecida hipersensibilidade a penicilinas ou a outros antibioticos
R-lactdmicos.

Né&o administrar a animais com grave disfuncao renal, incluindo anuria ou oliguria.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o existem.
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Precaucbes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario ndo € eficaz contra microrganismos produtores de
betalactamase.

Observa-se uma resisténcia cruzada entre a amoxicilina e outras penicilinas, sobretudo as
aminopenicilinas.

Suinos: A ingestdo de medicacdo pelos animais pode estar alterada como consequéncia da
doenca. No caso de insuficiente ingestdo de agua, os animais deverdo ser tratados por via
parenteral.

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

A administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de
sensibilidade. Sempre que ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na informacéo
local (regional, ao nivel da exploracéo) e epidemioldgica sobre a sensibilidade da bactéria
alvo.

A administracdo deste medicamento veterinario para além das instru¢fes contidas no
RCMV pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a
eficacia do tratamento.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos injecao,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode
conduzir a hipersensibilidade cruzada com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes
alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou que tenham sido
aconselhadas para ndo manipular estas preparacfes devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Manusear o medicamento veterinario com precaucdo de modo a evitar a exposi¢cdo ao
mesmo e tomar todas as precaugdes recomendadas.

Apds exposicao, caso evidencie sintomas como eritema cutaneo, deve recorrer ao médico
e mostrar-lhe as adverténcias aqui descritas. O aparecimento de sintomas mais graves
como inchago da face, l&bios ou olhos ou dificuldade respiratéria, requer cuidados
médicos urgentes.

Evitar a inalagdo de p6. Usar uma mascara descartavel com respirador conforme a norma
EN149 ou uma méscara nao descartavel com respirador de acordo com a norma EN140,
com um filtro de acordo com a norma EN143.

Usar luvas durante a preparacdo e administracdo do medicamento veterinario na agua de
bebida ou no alimento liquido. Em caso de exposi¢do, lavar imediatamente as &reas do
corpo afetadas com agua.

Lavar as maos ap6s a administracdo deste medicamento veterinario.
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4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

As penicilinas e cefalosporinas podem causar reacbes de hipersensibilidade que,
ocasionalmente, podem ser graves.

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratorio em ratos ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos teratogénicos
devido a administracdo de amoxicilina.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/ risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o administrar com antibidticos que tenham um mecanismo de acdo bacteriostatico, tais como
tetraciclinas, macrélidos e sulfonamidas.

4.9 Posologia e via de administragéo
Administracdo na agua de bebida.

Preparar a solucdo em agua potéavel, imediatamente antes de administrar. Qualquer agua
medicada, quando ndo ingerida no espago de tempo de 24 horas, deve ser eliminada e
substituida por uma nova dgua medicada.

Para garantir o consumo da agua medicada, os animais ndo devem ter acesso a outras fontes de
agua durante o tratamento.

A seguinte formula pode ser usada para calcular a concentracdo de medicamento veterinario
necessario (em miligramas de medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida):

X mg medicamento Média de peso corporal (kg)

veterinario por kg de peso X dos animais a tratar

corporal por dia = mg de medicamento
Média diéria do consumo de &gua (litros) por animal veterinario por litro de

agua de bebida

A 4gua medicada deve ser a Unica fonte de agua de bebida durante o periodo de tratamento.

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado da forma mais precisa
possivel para evitar subdosagem. A ingestdo de agua medicada depende da situacdo clinica dos
animais. Para obter a dosagem correta, a concentracdo de amoxicilina tem de ser ajustada tendo
em conta a ingestao de agua.
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Frangos de carne

A dose recomendada é de 15mg de tri-hidrato de amoxicilina por kg de peso corporal
(equivalente a 15 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia).

O periodo total de tratamento deve ser de 3 dias ou, em casos graves, de 5 dias.

Patos
A dose recomendada é de 20 mg de tri-hidrato de amoxicilina/kg de peso corporal (equivalente
a 20 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia) durante 3 dias seguidos.

Perus

A dose recomendada é de 15-20 mg de tri-hidrato de amoxicilina/lkg de peso corporal
(equivalente a 15-20 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia) durante 3 dias ou,
em casos graves, durante 5 dias.

Suinos:
A dose recomendada é de 20 mg de tri-hidrato de amoxicilina/kg de peso corporal (equivalente
a 20 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia) durante até 5 dias.

Apbds o periodo de tratamento, o sistema de fornecimento de Aagua deve ser limpo
adequadamente para evitar a ingestao de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

A solubilidade na agua de bebida depende da temperatura e da qualidade da &gua. A
solubilidade maxima é de aproximadamente 1 g/L a 4°C em agua macia, mas aumenta para
2 g/L a 20°C em &gua dura.

Para solucdes de stock e ao utilizar um medidor, tomar cuidado para ndo exceder a solubilidade
méaxima que pode ser alcangada em determinadas situacGes. Ajustar as defini¢cbes do caudal da
bomba de dosagem de acordo com a concentracao da solugdo de stock e a ingestdo de agua dos
animais a tratar.

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

N&o foram reportados problemas com sobredosagem. O tratamento deve ser sintomatico e nédo
existe um antidoto especifico disponivel.

4.11 Intervalo de seguranca
Carne e visceras:

Frangos de carne 1 dia

Patos 9 dias
Perus 5 dias
Suinos 2 dias

Este medicamento veterinario ndo esta autorizado em aves produtoras de ovos para consumo
humano e 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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Grupo farmacoterapéutico: Antibiéticos betalactamicos, penicilinas.
Codigo ATCvet: QI01CA04

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é um antibiético bactericida dependente do tempo que atua através da inibicéo da
sintese das paredes celulares bacterianas durante a replica¢do bacteriana. Inibe a formacdo de
ligacbes entre as cadeias de polimeros lineares que constituem a parede celular de
peptidoglicano das bactérias Gram positivas.

A amoxicilina é uma penicilina de largo espectro. Também € ativa contra um espectro limitado
de bactérias Gram negativas nas quais a camada exterior da parede celular bacteriana é
composta por lipopolissacarideos e proteinas.

Existem trés mecanismos de resisténcia principais aos betalactdmicos: producdo de
betalactamases, expresséo alterada e/ou modificagdo das proteinas de ligacéo a penicilina (PBP)
e penetracdo diminuida da membrana exterior. Um dos mais importantes € a inativacdo da
penicilina através das enzimas betalactamases produzidas por algumas bactérias. Estas enzimas
conseguem partir o anel betalactamico das penicilinas, tornando-as inativas. As betalactamases
podem ser codificadas em genes cromossémicos ou plasmidicos.

A utilizacdo de medicamentos betalactamicos de amplo espectro (p. ex. aminopenicilinas) pode
levar a selecdo de fenotipos bacterianos multirresistentes (p.ex. 0s que produzem
betalactamases de amplo espectro [ESBL, extended spectrum betalactamases]).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina é bem absorvida apds administracdo oral e é estavel na presenca de acidos
gastricos. A excrecdo de amoxicilina é efetuada principalmente na sua forma ndo alterada
através dos rins para proporcionar uma elevada concentragdo no tecido renal e na urina. A
amoxicilina é bem distribuida pelos fluidos corporais.

Estudos realizados em aves indicam que a amoxicilina é distribuida e eliminada mais
rapidamente do que nos mamiferos.

A biotransformacéo aparenta ser uma forma mais importante de eliminagdo nas aves do que nos
mamiferos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Nao existem.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.
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6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucées: 24 horas.
6.4 Precauc@es especiais de conservacao
Manter as embalagens bem fechadas.
6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Sacos termosselados feitos de um complexo de poliéster, aluminio e polietileno.
Dimensdes das embalagens:

Embalagem de 200 g

Embalagem de 500 g

Embalagem de 1 kg
) 20 Embalagens x 200 g
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Espanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1014/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
13 de maio de 2016/ 7 de maio de 2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2021.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

O rétulo de 200 g deve ser utilizado na embalagem de 20 x 200 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CITRAMOX 1000 mg/g PO PARA ADMINISTRACAO NA AGUA DE BEBIDA PARA
FRANGOS DE CARNE, PERUS, PATOS E SUINOS
Tri-hidrato de amoxicilina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:

Substancia ativa:
Tri-hidrato de AMOXICIIING .......c.ooveiiiiiiiiiiere e 1000 mg
(equivalente a 871,2 mg de Amoxicilina)

3. FORMA FARMACEUTICA

P64 para administracdo na agua de bebida.
P6 branco. Liquido cristalino e incolor quando em solug&o.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem de 200 g

|5.  ESPECIES-ALVO

Frangos de carne, patos, perus, suinos.

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras:

Frangos de carne 1 dia

Patos 9 dias
Perus 5 dias
Suinos 2 dias

Este medicamento veterindrio ndo esta autorizado em aves produtoras de ovos para consumo
humano e 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

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

Adverténcias para o utilizador: As penicilinas e as cefalosporinas podem, ocasionalmente,
provocar reacBes alérgicas graves. Consultar o folheto informativo para obter todas as
adverténcias para o utilizador.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Uma vez aberto, administrar até:

Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucées: 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter a embalagem bem fechada.

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

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRIGOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, SE
FOR CASO DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espanha

| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1014/01/16DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo contendo 20 embalagenss x 200 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CITRAMOX 1000 mg/g PO PARA ADMINIS'TRACAO NA AGUA DE BEBIDA PARA
FRANGOS DE CARNE, PERUS, PATOS E SUINOS
Tri-hidrato de amoxicilina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada g contém:

Substancia ativa:
Tri-hidrato de AMOXICIIING .......c.coveiiiiiiiiir e 1000 mg
(equivalente a 871,2 mg de Amoxicilina)

3. FORMA FARMACEUTICA

P64 para administracdo na agua de bebida.
P6 branco. Liquido cristalino e incolor quando em solucdo.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM
20 embalagens x 200 g
|5.  ESPECIES-ALVO

Frangos de carne, patos, perus, suinos.

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

I MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras:

Frangos de carne 1 dia

Patos 9 dias
Perus 5 dias
Suinos 2 dias

Este medicamento veterindrio ndo esta autorizado em aves produtoras de ovos para consumo
humano e 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

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

Adverténcias para o utilizador: As penicilinas e as cefalosporinas podem, ocasionalmente,
provocar reacBes alérgicas graves. Consultar o folheto informativo para obter todas as
adverténcias para o utilizador.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap0s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter a embalagem bem fechada.

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

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIGOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE
FOR CASO DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espanha

| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1014/01/16DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO CITRAMOX 1000 mg/g p6 para administracdo na 4gua de
bebida para frangos de carne, perus, patos e suinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos
lotes:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CITRAMOX 1000 mg/g PO PARA ADMINIQTRA(;AO NA AGUA DE BEBIDA PARA
FRANGOS DE CARNE, PERUS, PATOS E SUINOS
Tri-hidrato de amoxicilina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada g contém:

Substancia ativa:
Tri-hidrato de AMOXICIIING ......ccccveiiiiiiic e 1000 mg
(equivalente a 871,2 mg de Amoxicilina)

P6 branco. Liquido cristalino e incolor quando em solug&o.
4, INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infecbes em frangos de carne, perus e patos causadas por bactérias sensiveis a
amoxicilina.
Suinos: Para o tratamento da pasteurelose.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a cavalos, coelhos, porcos-da-india, hamsters, gerbilos ou quaisquer outros
pequenos herbivoros.

Né&o administrar em casos de conhecida hipersensibilidade a penicilinas ou a outros antibi6ticos
R-lactdmicos.

N&o administrar a animais com grave disfuncdo renal, incluindo anuria ou oliguria.
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6. REACOES ADVERSAS

As penicilinas e cefalosporinas podem causar reacfes de hipersensibilidade que,
ocasionalmente, podem ser graves.

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

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

1. ESPECIES-ALVO
Frangos de carne, patos, perus, suinos.

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

Administracdo na agua de bebida.

Preparar a solucdo em agua potéavel, imediatamente antes de administrar. Qualquer agua
medicada, quando ndo ingerida no espago de tempo de 24 horas, deve ser eliminada e
substituida por uma nova dgua medicada.

Para garantir o consumo da dgua medicada, 0s animais ndo devem ter acesso a outras fontes de
agua durante o tratamento.

A seguinte formula pode ser usada para calcular a concentracdo de medicamento veterinario
necessaria (em miligramas de medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida):

X mg medicamento Média de peso corporal (kg)

veterinario por kg de peso X dos animais a tratar

corporal por dia = mg de medicamento
Média diéria do consumo de &gua (litros) por animal veterinario por litro de

agua de bebida

A 4gua medicada deve ser a Unica fonte de agua de bebida durante o periodo de tratamento.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado da forma mais precisa
possivel para evitar subdosagem. A ingestdo de agua medicada depende da situacdo clinica dos
animais. Para obter a dosagem correta, a concentracdo de amoxicilina tem de ser ajustada tendo
em conta a ingestao de agua.
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Frangos de carne

A dose recomendada é de 15mg de tri-hidrato de amoxicilina por kg de peso corporal
(equivalente a 15 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia).

O periodo total de tratamento deve ser de 3 dias ou, em casos graves, de 5 dias.

Patos
A dose recomendada é de 20 mg de tri-hidrato de amoxicilina/kg de peso corporal (equivalente
a 20 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia) durante 3 dias seguidos.

Perus

A dose recomendada é de 15-20 mg de tri-hidrato de amoxicilina/lkg de peso corporal
(equivalente a 15-20 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia) durante 3 dias ou,
em casos graves, durante 5 dias.

Suinos:
A dose recomendada é de 20 mg de tri-hidrato de amoxicilina/kg de peso corporal (equivalente
a 20 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia) durante até 5 dias.

Apbds o periodo de tratamento, o sistema de fornecimento de A4gua deve ser limpo
adequadamente para evitar a ingestao de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

A solubilidade na agua de bebida depende da temperatura e da qualidade da &gua. A
solubilidade maxima é de aproximadamente 1 g/L a 4°C em agua macia, mas aumenta para
2 g/L a 20°C em &gua dura.

Para solucdes de stock e ao utilizar um medidor, tomar cuidado para ndo exceder a solubilidade
méaxima que pode ser alcangada em determinadas situacOes. Ajustar as definicbes do caudal da
bomba de dosagem de acordo com a concentracao da solugdo de stock e a ingestdo de agua dos
animais a tratar.

9. INSTRUCC)ES COM VISTA AUMA UTILIZAQAO CORRETA

Apbds o periodo de tratamento, o sistema de fornecimento de 4gua deve ser limpo
adequadamente para evitar a ingestao de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:

Frangos de carne 1 dia
Patos 9 dias
Perus 5 dias
Suinos 2 dias

Este medicamento veterindrio ndo esta autorizado em aves produtoras de ovos para consumo
humano e 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.
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11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter os sacos bem fechados.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem
depois de EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Nao existem.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

Observa-se uma resisténcia cruzada entre a amoxicilina e outras penicilinas, sobretudo as
aminopenicilinas.

O medicamento veterinario ndo é eficaz contra microrganismos produtores de betalactamase.
Suinos: A ingestdo de medicacdo pelos animais pode estar alterada como consequéncia da
doenca. No caso de insuficiente ingestdo de &gua, os animais deverdo ser tratados por via
parenteral.

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

A administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade.
Sempre que ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na informacéo local (regional, ao nivel
da explorag&o) e epidemioldgica sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

A administracdo deste medicamento veterinario para além das instru¢bes contidas no folheto
informativo pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a
eficacia do tratamento.

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa gque administra 0 medicamento veterindrio aos
animais:

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substdncia ativa ou que tenham sido
aconselhadas para ndo manipular estas preparacfes devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Manusear o medicamento veterinario com precaucdo de modo a evitar a exposicdo a0 mesmo e
tomar todas as precaucdes recomendadas.

Apbs exposicdo, caso evidencie sintomas como eritema cutaneo, deve recorrer a0 médico e
mostrar-lhe as adverténcias aqui descritas. O aparecimento de sintomas mais graves como
inchaco da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratoria, requer cuidados médicos urgentes.
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Evitar a inalacdo de p6. Usar uma méascara descartavel com respirador conforme a norma
EN149 ou uma méscara ndo descartavel com respirador de acordo com a norma EN140, com
um filtro de acordo com a norma EN143.

Usar luvas durante a preparacéo e administracdo do medicamento veterinério na agua de bebida
ou no alimento liquido. Em caso de exposicao, lavar imediatamente as areas do corpo afetadas
com agua.

Lavar as maos apds a administracdo deste medicamento veterinario.

Gestacéo e lactagéo:

Os estudos de laboratério em ratos ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos teratogénicos
devido a administragdo de amoxicilina.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/ risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao:
Né&o administrar com antibidticos que tenham um mecanismo de ag&o bacteriostatico, tais como
tetraciclinas, macrélidos e sulfonamidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Néo foram reportados problemas com sobredosagem. O tratamento deve ser sintomatico e ndo
existe um antidoto especifico disponivel.

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

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja
ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio de 2021.
15. OUTRAS INFORMACC)ES

Dimensao da embalagem:

Embalagem de 200 g

Embalagem de 500 g

Embalagem de 1 kg

20 embalagens x 200 g

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Para quaisquer informagOes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o
representante local do titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM
E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Embalagens de 200 g, 500 g e 1 kg

1. Nome e endereco do titular da autorizagéo de introduc@o no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacao do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos
lotes:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espanha

2. Nome do medicamento veterinario

CITRAMOX 1000 mg/g PO PARA ADMINISTRACAO NA AGUA DE BEBIDA PARA
FRANGOS DE CARNE, PERUS, PATOS E SUINOS
Tri-hidrato de amoxicilina

3. Descricdo da(s) substancia(s) ativa(s) e outra(s) substancia(s)

Cada g contém:
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Substancia ativa:
Tri-hidrato de AMOXICIIING ......ccocveiiiiiiie e 1000 mg
(equivalente a 871,2 mg de Amoxicilina)

4, Forma farmacéutica

P6 branco. Liquido cristalino e incolor quando em solucdo.
P06 para administracéo na agua de bebida.

5. Dimensao da embalagem

Embalagem de 200 g
Embalagem de 500 g
Embalagem de 1 kg

6. Indicacéo (indicagdes)

Tratamento de infecbes em frangos de carne, perus e patos causadas por bactérias sensiveis a
amoxicilina.
Suinos: Para o tratamento da pasteurelose.

7. Contraindicacdes

N&o administrar a cavalos, coelhos, porcos-da-india, hamsters, gerbilos ou quaisquer outros
pequenos herbivoros.

Né&o administrar em casos de conhecida hipersensibilidade a penicilinas ou a outros antibi6ticos
R-lactdmicos.

N&o administrar a animais com grave disfuncdo renal, incluindo anuria ou oliguria.
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8. Reac0Oes adversas

As penicilinas e cefalosporinas podem causar reacbes de hipersensibilidade que,
ocasionalmente, podem ser graves.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rétulo ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

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

9. Espécies-alvo

Frangos de carne, patos, perus, suinos.

10. Dosagem em funcéo da espécie, via(s) e modo de administragdo

Administracdo na &gua de bebida.

Preparar a solucdo em 4&gua potavel, imediatamente antes de administrar. Qualquer &gua
medicada, quando ndo ingerida no espago de tempo de 24 horas, deve ser eliminada e
substituida por uma nova dgua medicada.

Para garantir o consumo da agua medicada, 0s animais ndo devem ter acesso a outras fontes de
agua durante o tratamento.

A seguinte formula pode ser usada para calcular a concentracdo de medicamento veterinario
necessaria (em miligramas de medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida):

X mg medicamento Média de peso corporal (kg)

veterinario por kg de peso X dos animais a tratar

corporal por dia = mg de medicamento
Meédia diaria do consumo de &gua (litros) por animal veterinario por litro de

agua de bebida

A 4gua medicada deve ser a Unica fonte de agua de bebida durante o periodo de tratamento.
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Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado da forma mais precisa
possivel para evitar subdosagem. A ingestdo de d&gua medicada depende da situacdo clinica dos
animais. Para obter a dosagem correta, a concentracdo de amoxicilina tem de ser ajustada tendo
em conta a ingestdo de agua.

Frangos de carne

A dose recomendada é de 15 mg de tri-hidrato de amoxicilina por kg de peso corporal
(equivalente a 15 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia).

O periodo total de tratamento deve ser de 3 dias ou, em casos graves, de 5 dias.

Patos
A dose recomendada é de 20 mg de tri-hidrato de amoxicilina/kg de peso corporal (equivalente
a 20 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia) durante 3 dias seguidos.

Perus

A dose recomendada é de 15-20 mg de tri-hidrato de amoxicilina/kg de peso corporal
(equivalente a 15-20 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia) durante 3 dias ou,
em casos graves, durante 5 dias.

Suinos:
A dose recomendada é de 20 mg de tri-hidrato de amoxicilina/kg de peso corporal (equivalente
a 20 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia) durante até 5 dias.

Apbés o periodo de tratamento, o sistema de fornecimento de &gua deve ser limpo
adequadamente para evitar a ingestao de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

A solubilidade na agua de bebida depende da temperatura e da qualidade da agua. A
solubilidade maxima é de aproximadamente 1 g/L a 4°C em agua macia, mas aumenta para
2 g/L a 20°C em 4gua dura.

Para solucdes de stock e ao utilizar um medidor, tomar cuidado para ndo exceder a solubilidade
méaxima que pode ser alcangada em determinadas situacGes. Ajustar as defini¢cdes do caudal da
bomba de dosagem de acordo com a concentracdo da solugdo de stock e a ingestdo de agua dos
animais a tratar.

11. Instrugdes com vista a uma utilizacéo correta

Apbés o periodo de tratamento, o sistema de fornecimento de &gua deve ser limpo
adequadamente para evitar a ingestao de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.
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12. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras:

Frangos de carne 1 dia
Patos 9 dias
Perus 5 dias
Suinos 2 dias

Este medicamento veterinario ndo esta autorizado em aves produtoras de ovos para consumo
humano e 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter as embalagens bem fechadas.

14.  Adverténcia(s) especial(ais)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario ndo é eficaz contra microrganismos produtores de betalactamase.
Observa-se uma resisténcia cruzada entre a amoxicilina e outras penicilinas, sobretudo as
aminopenicilinas.
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Suinos: A ingestdo de medicacdo pelos animais pode estar alterada como consequéncia da
doenca. No caso de insuficiente ingestdo de &gua, os animais deverdo ser tratados por via
parenteral.

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

A administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade.
Sempre que ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na informacéo local (regional, ao nivel
da exploracdo) e epidemioldgica sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

A administracdo deste medicamento veterinario para além das instru¢cdes contidas no Folheto
informativo pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a
eficacia do tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substdncia ativa ou que tenham sido
aconselhadas para ndo manipular estas prepara¢fes devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Manusear o medicamento veterinario com precaucdo de modo a evitar a exposi¢cdo ao mesmo e
tomar todas as precaucdes recomendadas.

Apds exposicdo, caso evidencie sintomas como eritema cutaneo deve recorrer a0 médico e
mostrar-lhe as adverténcias aqui descritas. O aparecimento de sintomas mais graves como
inchago da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratoria, requer cuidados médicos urgentes.
Evitar a inalacdo de p6. Usar uma mascara descartavel com respirador conforme a norma
EN149 ou uma méscara ndo descartavel com respirador de acordo com a norma EN140, com
um filtro de acordo com a norma EN143.

Usar luvas durante a preparacdo e administracdo do medicamento veterinario na dgua de bebida
ou no alimento liquido. Em caso de exposicao, lavar imediatamente as areas do corpo afetadas
com agua.

Lavar as méos ap0s a administracdo deste medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo

Os estudos de laboratério em ratos ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos teratogénicos
devido a administracdo de amoxicilina.
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Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/ risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar com antibidticos que tenham um mecanismo de acao bacteriostatico, tais como
tetraciclinas, macrolidos e sulfonamidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

N&o foram reportados problemas com sobredosagem. O tratamento deve ser sintomatico e nédo
existe um antidoto especifico disponivel.

Incompatibilidades principais

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

15.  Precaucgoes especiais de eliminacdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

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

Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

16. Data da ultima aprovacéo do rétulo

Maio de 2021.
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17.  Outras informacg6es

Dimensao da embalagem:
Embalagem de 200 g
Embalagem de 500 g
Embalagem de 1 kg

20 embalagens x 200 g

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

18. Meng¢io “Exclusivamente para uso veterinario” e condicdes ou restricoes relativas
ao fornecimento e a utilizagao, se for caso disso

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

20. Prazo de validade

EXP {més/ano}
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem
depois de EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.
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Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Uma vez aberto, administrar até:
Prazo de validade ap6s diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 24 horas.

21.  Numero(s) da autorizagdo de introducéo no mercado

1014/01/16DFVPT

\ 22.  Numero do lote de fabrico

Lote {namero}
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