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ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AMOXICILLIN GLOBAL VET HEALTH 500 mg/g, p6 oral para administracdo na agua de bebida para
frangos, perus, patos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:
Substancia ativa:

Amoxiciling ......coooviviiiiiii 436 mg
(equivalente a 500 mg de amoxicilina tri-hidratada)

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA
P para administracdo na dgua de bebida.

Pé branco.
Liquido claro e incolor quando em solugéo.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Frangos, perus, patos e suinos

4.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo.

Frangos, perus e patos: para tratamento de infecfes causadas por agentes sensiveis a acdo da amoxicilina.
Suinos: para o tratamento de pasteureloses causadas por Pasteurella multocida, sensivel & amoxicilina

4.3 ContraindicacGes
Né&o administrar na presenca de bactérias produtoras de 3-lactamases.

N&o administrar a coelhos, porcos da india, hamsters, gerbilos ou qualquer outro pequeno herbivoro.
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N&o administrar a cavalos.

N&o administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade as penicilinas ou outros antibidticos f-
lactdmicos ou a qualquer um dos excipientes.

N&o administrar a animais com patologia renal, incluindo anuria e oliguria.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Suinos: a ingestdo de medicamentos pode estar alterada em consequéncia de doenca. Em caso de consumo
insuficiente de agua, os animais devem ser tratados parenteralmente com um medicamento veterinario

injetavel adequado, prescrito pelo médico veterinario.

O uso do produto deve ser combinado com boas praticas de gestdo, como por exemplo, boa higiene,
ventilagdo adequada, sem sobreaquecimento.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o € eficaz contra os organismos produtores de betalactamases.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em conta quando o medicamento
veterinario for administrado.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade as bactérias isoladas
dos animais. Se ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se na informacéo epidemiolégica local (regional,

ao nivel da exploracéo) relativa a sensibilidade das bactérias alvo.

A administracdo inadequada do medicamento veterindrio, divergindo das instrugdes do RCMV, pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e outras penicilinas e diminuir a sua eficacia.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar reacfes de hipersensibilidade (alergia) apds a injecéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. Hipersensibilidade a penicilina pode levar a reagdes cruzadas com
as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

N&o manipular o medicamento veterinario em caso de alergia as penicilinas ou se foi aconselhado a ndo
manipular estas preparacgoes.

Manipular o medicamento veterinario com cuidado para evitar exposi¢cdo, tomando todas as precaucdes
recomendadas.
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Se aparecerem sintomas ap0s a exposi¢do, como uma erupcdo cutanea, consultar um médico e apresentar
estas adverténcias. O inchaco da cara, labios e olhos ou dificuldade respiratéria sdo sinais mais graves que
requerem atencdo médica urgente.

Evitar a inalacdo de pd. Usar uma méscara descartavel em conformidade com o padrdo europeu EN149 ou
uma mascara nao descartavel para o padrdo europeu EN140, com um filtro para EN143.

Usar luvas durante a preparacdo e administracdo da agua medicada ou alimentacéo liquida.

Lavar qualquer pele exposta depois de manusear o0 medicamento veterinario ou 4gua medicada ou alimentos
para animais. Lavar as maos ap0s a administrag&o.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar rea¢@es de hipersensibilidade que podem ocasionalmente
ser graves. Raramente, podem ocorrer sintomas do trato gastrointestinal associados a alteracdo da flora
intestinal (por exemplo, fezes soltas, diarreia).

A frequéncia das reacOes adversas ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

No caso de reacOes alérgicas, o tratamento deve ser interrompido e o tratamento sintomatico deve ser
iniciado.

4.7 Utilizac@o durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

Nos estudos realizados em animais de laboratério (ratos) ndo se evidenciaram efeitos teratogénicos devido a
administracdo de amoxicilina.

A seguranca do medicamento veterinario ndao foi demonstrada em porcas gestantes ou lactantes; administrar
exclusivamente mediante a avaliag&o risco/beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o administrar em conjunto com antibi6ticos com acdo bacteriostatica, tais como tetraciclinas, macrdélidos e
sulfamidas.

Sinergismo ocorre entre os antibi6ticos B-lactamicos e os aminoglicosideos.
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4.9 Posologia e via de administracao

Por via oral, para administracdo na agua de bebida ou alimentacdo liquida.

Preparar a solugdo com &gua potéavel e fresca imediatamente antes de administrar.

Qualquer &gua medicada que ndo seja consumida no prazo de 24 horas deve ser descartada e reabastecida de
agua medicada.

Com o intuito de garantir o consumo da 4gua medicada, os animais ndo devem ter acesso a outras fontes de
agua durante o periodo de tratamento.

Utilizar a seguinte formula para calcular a concentracdo do medicamento veterinario (mg) por litro de dgua
de bebida:

Dose (mg medicamento

s eso corporal médio (kg) de m
veterinario por kg de peso P . P (ko) — M det
. animais a tratar = medicamento
corporal por dia) X S .
veterinario por litro
média diaria de consumo de agua (litro) por animal por dia de &gua de bebida

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel para
evitar a subdosagem. O consumo de dgua medicada depende da condicéo clinica do animal. Com o objetivo
de obter a dosagem correta, a concentragdo de amoxicilina tem de ser ajustada tendo em conta 0 consumo
diario de agua.

A solubilidade maxima do medicamento veterinario foi demonstrada a 5 g / L e a 20°C. Abaixo de 20°C e
acima de 5 g / L, o medicamento veterinario pode ndo ser satisfatoriamente dissolvido. Para soluces
concentradas e ao usar um doseador, ter atencdo para ndo exceder a solubilidade maxima que pode ser obtida
sob as condi¢des ja referidas. Ajustar as configuraces da bomba doseadora de acordo com a concentragdo da
solucdo padrdo e a ingestdo de agua dos animais a serem tratados.

Apos o final do periodo de medicagdo, o sistema de abastecimento de agua deve ser limpo adequadamente
para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

Frangos:

A dose recomendada é de 15 mg de amoxicilina tri-hidratada / kg de peso vivo diariamente (0 que
corresponde a 30mg de medicamento veterinario / kg de peso vivo / dia).

O periodo total de tratamento deve ser de 3 dias e, em casos de maior severidade, 5 dias.

Patos:
A dose recomendada é de 20 mg de amoxicilina tri-hidratada / kg de peso vivo diariamente (0 que
corresponde a 40mg de medicamento veterinario / kg de peso vivo / dia), durante 3 dias consecutivos.

Perus:

A dose recomendada é de 15 a 20 mg de amoxicilina tri-hidratada / kg de peso vivo diariamente (0 que
corresponde a 30 - 40mg de medicamento veterinario / kg de peso vivo / dia), durante 3 dias e, em casos de
maior severidade, 5 dias.
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Suinos:

Para a medicacdo de suinos, o medicamento veterinario pode ser administrado através da dgua de bebida ou
administrado por adi¢do a alimentos liquidos produzidos com racdo comercial. Ndo pode ser usado em
alimentos secos.

Administracdo na dgua de bebida

Administrar na 4gua de bebida 20 mg de amoxicilina tri-hidratada por kg de peso corporal (correspondendo a
40 mg de medicamento veterinario / kg de peso corporal / dia), diariamente, durante um periodo maximo de
5 dias.

Preparar a solu¢do misturando cuidadosamente o medicamento veterinario na quantidade necesséria de agua
potavel imediatamente antes de administrar. A dose deve ser administrada em intervalos de
aproximadamente 24 horas durante 5 dias.

Qualquer dgua medicada que ndo seja consumida dentro de 24 horas deve ser descartada e a 4gua de bebida
medicada deve ser reabastecida.

A fim de garantir o consumo da 4gua medicada, 0s animais ndo devem ter acesso a outras fontes de agua
enquanto estiverem em tratamento.

Administracdo em alimentacdo liquida

Administrar na alimentacdo liquida de forma a obter 20 mg de amoxicilina tri-hidratada por kg de peso
corporal (correspondendo a 40 mg de medicamento veterinario / kg de peso corporal / dia), diariamente,
durante um periodo maximo de 5 dias. Os alimentos com medicamento veterinario devem ser preparados de
fresco, pelo menos, 3 vezes por dia durante o periodo de tratamento. A dose diaria deve ser calculada com
base no numero de animais e peso médio e, em seguida, dividido pelo nimero de lotes de alimentos
preparados no dia.

A alimentacdo liquida medicada deve ser preparada com &gua potavel fresca.

Depois de adicionar o medicamento veterinario a uma parte ou a toda a dgua necessaria para produzir o
liquido, assegure-se de que o medicamento veterinario esteja totalmente dissolvido. A dissolucdo do
medicamento veterinario pode levar até 10 minutos. Esta &gua medicada pode entdo ser misturada com a
refeicdo completa seca e, se apropriado, a agua restante. O sistema utilizado deve garantir que a agua
medicada seja distribuida uniformemente na racdo. Uma vez preparada, a alimentacéo liquida medicada final
deve ser fornecida aos suinos imediatamente.

O alimento liquido medicado ndo deve ser fermentado e ndo deve ser armazenado.

A estabilidade da amoxicilina em todos os alimentos comerciais ndo foi estabelecida. A fim de assegurar que
qualquer perda de atividade de amoxicilina seja minimizada, a quantidade de alimento liquido medicado
preparado ndo deve exceder a quantidade de alimento que sera consumida no prazo de 4 horas.

Qualquer alimento liquido medicado que ndo seja consumido no prazo de 4 horas deve ser descartado
Embora o acesso restrito a outros suprimentos de adgua ajude a garantir que a racdo liquida medicada seja
consumida, a &gua potavel limpa e separada deve permanecer sempre disponivel por motivos de bem-estar.

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

A amoxicilina tem uma margem de seguranca grande. N&o foi descrito qualquer problema com
sobredosagem. O tratamento deve ser sintomatico e nenhum antidoto especifico esta disponivel.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e Visceras:

Frangos: 1 dia
Patos: 9 dias
Perus: 5 dias
Suinos: 2 dias

N&o autorizado em aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano, nem nas 3 semanas que
antecedem o periodo de postura.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: antibidticos de uso sistémico, antibacterianos betalactdmicos, Penicilinas de
amplo espectro, amoxicilina
Cddigo ATCvet: QJ01CA04

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A Amoxicilina é um antibiético bactericida tempo-dependente qua atua inibindo os processos bioquimicos de
sintese da parede bacteriana durante a sua replicacdo. Inibe a formacdo de pontes entre as cadeias de
polimeros lineares que constituem a parede celular dos peptidoglicanos de bactérias Gram positivas.

A amoxicilina é uma penicilina de amplo espectro. Também ¢é ativa contra uma gama limitada de bactérias
Gram negativas nas quais a camada externa da parede celular bacteriana é composta por lipolissacarideos e
proteinas.

Ha 3 mecanismos principais de resisténcia aos betalactamicos: producdo de betalactamases, alteracdo da
expressao e / ou modificagdo das proteinas de ligagdo & penicilina (PBP) e diminuicdo da penetracdo da
membrana externa. Um dos mais importantes é a inativacdo da penicilina pelas enzimas betalactamases
produzidas por certas bactérias. Essas enzimas sdo capazes de clivar o anel betalactdmico das penicilinas,
tornando-as inativas. A betalactamase pode ser codificada em genes cromossémicos ou plasmidiais.
Resisténcia cruzada é observada entre a amoxicilina e as outras penicilinas, particularmente a
aminopenicilina.

A utilizacdo exagerada de medicamentos betalactamicos de amplo espectro (e.g. aminopenicilinas) pode
conduzir a selecdo de fen6tipos bacterianos multirresistentes (por exemplo, os que produzem betalactamases
de espectro alargado).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina é bem absorvida quando administrada por via oral e é estavel na presenca de acidos gastricos.
A sua eliminacdo € maioritariamente na forma inalterada, por via renal, levando a elevadas concentra¢fes no
tecido renal e na urina.

A amoxicilina distribui-se bem nos fluidos corporais.

Estudos em aves indicaram que a amoxicilina é distribuida e eliminada mais rapidamente do que em
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em dezembro de 2020
Pagina 6 de 19



PORTUGUESA Diregao Geral

de Alimentagao
e Veterinaria

S REPUBLICA AGRICULTURA d g a V
d

mamiferos.
A biotransformacdo aparenta ser uma rota mais importante de eliminacdo em aves do que em mamiferos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Acido citrico anidro

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.
Prazo de validade apds incorporagdo em alimento liquido: 4 horas.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.

6.4 Precaugdes especiais de conservacgao

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em lugar seco.
Manter os sacos bem fechados.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

O medicamento veterinario € embalado em sacos de polietileno / aluminio / polipropileno termosselados de
100 g, 200 g, 500 g e 1 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucles especiais para a eliminacdo 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
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DAAUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

GLOBAL VET HEALTH SL
C/Capcanes, n°12-baixos.
Poligon Agro-Reus.

REUS 43206
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Espanha

8. NUMERO(S) DAAUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1307/01/19RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRAAUTORIZACAO/RENOVACAO DAAUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11 de outubro de 2019.
Data da ultima renovacao: 30 de dezembro de 2020.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro 2020.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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ANEXO IlI1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM

Embalagens de 100 g, 200 g, 500 g e 1 kg.

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AMOXICILLIN GLOBAL VET HEALTH 500 mg/g, p6 oral para administracdo na agua de bebida para
frangos, perus, patos e suinos
Amoxicilina tri-hidratada

2.  COMPOSICAO QUALITATIVAE QUANTITATIVA

Cada g contém:

Substéncia ativa:
Amoxicilina ... 436 mg
(equivalente a 500 mg de amoxicilina tri-hidratada)

P6 branco.
Liquido claro e incolor quando em solugéo.

3. FORMAFARMACEUTICA

P4 para uso na agua de bebida

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g
200 ¢
500¢g
1lkg

5.  ESPECIE(S)-ALVO

Frango, perus, patos e suinos

6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIAS DE ADMINISTRAGAO

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

Intervalo de seguranca:
Carne e Visceras:

Frangos: 1 dia
Patos: 9 dias
Perus: 5 dias
Suinos: 2 dias

N&o utilizar em aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano, nem nas 3 semanas que
antecedem o periodo de postura

9. PRECAUCOES ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Penicilinas e cefalosporinas podem, ocasionalmente, causar reagdes alérgicas severas.
Ler o folheto informativo relativamente a adverténcias.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade ap6s diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.

Prazo de validade apds incorporacdo em alimento liquido: 4 horas.
Prazo de validade ap@s a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em lugar seco.
Manter os sacos bem fechados.
Proteger da luz.

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

Eliminagdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO
Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
MVG
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| 14,  MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas

15. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

GLOBAL VET HEALTH SL
C/Capcanes, n°12-baixos.
Poligon Agro-Reus.

REUS (43206)

ESPANHA

| 16. NUMERO DE REGISTO DAAUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

AMOXICILLIN GLOBAL VET HEALTH 500 mg/g, p6 oral para administracdo na dgua de bebida para
frangos, perus, patos e suinos

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

Titular da autorizacdo de introducao:
GLOBAL VET HEALTH SL
C/Capcanes, n°12-baixos.

Poligon Agro-Reus.

REUS (43206)

Espanha

Titular da autorizacédo de fabrico e pela libertacdo do lote:
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AMOXICILLIN GLOBAL VET HEALTH 500 mg/g

P6 oral para administracdo na 4gua de bebida para frangos, perus, patos e suinos
Amoxicilina tri-hidratada

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada g contém:

Substéncia ativa:

Amoxicilina ...........oocoeiii 436 mg

(equivalente a 500 mg de amoxicilina tri-hidratada)

Pé branco.

Liquido claro e incolor quando em solug&o.

4. INDICACOES

Frangos, perus e patos: para tratamento de infe¢fes causadas por agentes sensiveis a acdo da amoxicilina.

Suinos: para o tratamento de pasteureloses causadas por Pasteurella multocida, sensivel & amoxicilina.
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5. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar na presenca de bactérias produtoras de -lactamases.

Nao administrar a coelhos, porcos da india, hamsters, gerbilos ou qualquer outro pequeno herbivoro.
N&o administrar a cavalos.

N&o administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade as penicilinas ou outros antibidticos -
lactdmicos ou a qualquer um dos excipientes.

N&o administrar a animais com patologia renal, incluindo andria e oliguria.
6. REACOES ADVERSAS

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar reacfes de hipersensibilidade que podem ocasionalmente
ser graves. Raramente, podem ocorrer sintomas do trato gastrointestinal associados a alteracdo da flora
intestinal (por exemplo, fezes soltas, diarreia).

A frequéncia das reagdes adversas € definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac@es isoladas).

No caso de reacOes alérgicas, o tratamento deve ser interrompido e o tratamento sintomético deve ser
iniciado.

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

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

7. ESPECIES ALVO
Frangos, perus, patos e suinos.
8. DOSAGEM PARA CADA ESPECIE, MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Por via oral, para administracdo na agua de bebida ou alimentag&o liquida.

Dire,gc':o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em dezembro de 2020
Pagina 14 de 19


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

“™ REPUBLICA a V
A PORTUGUESA AGRICULTURA

Preparar a solu¢do com &gua potavel e fresca imediatamente antes de administrar.

Qualquer 4gua medicada que ndo seja consumida no prazo de 24 horas deve ser descartada e reabastecida de
agua medicada.

Com o intuito de garantir o consumo da 4gua medicada, os animais ndo devem ter acesso a outras fontes de
agua durante o periodo de tratamento.

Utilizar a seguinte formula para calcular a concentracdo do medicamento veterinario (mg) por litro de dgua
de bebida:

Dose (mg medicamento

s eso corporal médio (kg) de m
veterinario por kg de peso P . P (ko) e T8 de_
. animais a tratar = medicamento
corporal por dia) X o .
veterinario por litro de
média diaria de consumo de agua (litro) por animal por dia agua de bebida

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel para
evitar a subdosagem. O consumo de agua medicamentada depende da condigdo clinica do animal. Com o
objetivo de obter a dosagem correta, a concentracdo de amoxicilina tem de ser ajustada tendo em conta o
consumo dirio de agua.

A solubilidade méaxima do medicamento veterinario foi demonstrada a 5 g / L e a 20°C. Abaixo de 20°C e
acima de 5 g / L, o medicamento veterinario pode ndo ser satisfatoriamente dissolvido. Para solucGes
concentradas e ao usar um doseador, ter atengdo para ndo exceder a solubilidade maxima que pode ser obtida
sob as condic¢des ja referidas. Ajustar as configurac6es da bomba doseadora de acordo com a concentracao da
solucédo padrdo e a ingestdo de agua dos animais a serem tratados.

Apos o final do periodo de medicacdo, o sistema de abastecimento de agua deve ser limpo adequadamente
para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

Frangos:

A dose recomendada é de 15 mg de amoxicilina tri-hidratada / kg de peso vivo diariamente (0 que
corresponde a 30mg de medicamento veterinario / kg de peso vivo / dia).

O periodo total de tratamento deve ser de 3 dias e, em casos de maior severidade, 5 dias.

Patos:
A dose recomendada é de 20 mg de amoxicilina tri-hidratada / kg de peso vivo diariamente (0 que
corresponde a 40mg de medicamento veterinario / kg de peso vivo / dia), durante 3 dias consecutivos.

Perus:

A dose recomendada é de 15 a 20 mg de amoxicilina tri-hidratada / kg de peso vivo diariamente (0 que
corresponde a 30 - 40mg de medicamento veterinario / kg de peso vivo / dia), durante 3 dias e, em casos de
maior severidade, 5 dias.

Suinos:
Para a medicacao de suinos, o medicamento veterinario pode ser administrado através da dgua de bebida ou
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administrado por adi¢do a alimentos liquidos produzidos com racdo comercial. Ndo pode ser usado em
alimentos secos.

Administracéo na dgua de bebida

Administrar na 4gua de bebida 20 mg de amoxicilina tri-hidratada por kg de peso corporal (correspondendo a
40 mg de medicamento veterinario / kg de peso corporal / dia), diariamente, durante um periodo maximo de
5 dias.

Preparar a solu¢do misturando cuidadosamente o medicamento veterinario na quantidade necessaria de agua
potavel imediatamente antes de administrar. A dose deve ser administrada em intervalos de
aproximadamente 24 horas durante até 5 dias.

Qualquer dgua medicada que ndo seja consumida dentro de 24 horas deve ser descartada e a 4gua de bebida
medicada deve ser reabastecida.

A fim de garantir o consumo da 4gua medicada, 0s animais ndo devem ter acesso a outras fontes de agua
enquanto estiverem em tratamento.

Administracdo em alimentacdo liquida

Administrar na alimentacdo liquida de forma obter 20 mg de amoxicilina tri-hidratada por kg de peso
corporal (correspondendo a 40 mg de medicamento veterinario / kg de peso corporal / dia), diariamente,
durante um periodo maximo de 5 dias. Os alimentos com medicamento veterinario devem ser preparados de
fresco, pelo menos, 3 vezes por dia durante o periodo de tratamento. A dose diéria deve ser calculada com
base no numero de animais e peso médio e, em seguida, dividido pelo nimero de lotes de alimentos
preparados no dia.

A alimentacdo liquida medicada deve ser preparada com agua potavel fresca.

Depois de adicionar o medicamento veterinario a uma parte ou a toda a dgua necessaria para produzir o
liquido, assegure-se de que o medicamento veterinario esteja totalmente dissolvido. A dissolucdo do
medicamento veterinario pode levar até 10 minutos. Esta &gua medicada pode entdo ser misturada com a
refeicdo completa seca e, se apropriado, a adgua restante. O sistema utilizado deve garantir que a &gua
medicada seja distribuida uniformemente na racdo. Uma vez preparada, a alimentacao liquida medicada final
deve ser fornecida aos suinos imediatamente.

O alimento liquido medicado ndo deve ser fermentado e ndo deve ser armazenado.

A estabilidade da amoxicilina em todos os alimentos comerciais ndo foi estabelecida. A fim de assegurar que
qualquer perda de atividade de amoxicilina seja minimizada, a quantidade de alimento liquido medicado
preparado ndo deve exceder a quantidade de alimento que sera consumida dentro de 4 horas.

Qualquer alimento liquido medicado que n&o seja consumido dentro de 4 horas deve ser descartado.

Embora o acesso restrito a outros suprimentos de adgua ajude a garantir que a racdo liquida medicada seja
consumida, a agua potavel limpa e separada deve permanecer sempre disponivel por motivos de bem-estar.

INSTRUCOES COM VISTAA UMA UTILIZACAO CORRETA
Néo aplicavel.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e Visceras:
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Frangos: 1 dia
Patos: 9 dias
Perus: 5 dias
Suinos: 2 dias

N&o utilizar em aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano, nem nas 3 semanas que
antecedem o periodo de postura.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Armazenar em local seco.

Mantenha os sacos bem fechados. Proteger da luz.

Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo na agua, de acordo com as instrugdes: 24 horas.

Prazo de validade apds incorporacao em alimento liquido: 4 horas.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.

N&o administrar este medicamento veterinario ap6s o prazo de validade impresso no saco apos “EXP”. A
data de validade refere-se ao ultimo dia desse més.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Suinos: a ingestdo de medicamentos pode ser alterada em consequéncia de doenga. Em caso de consumo
insuficiente de agua, os animais devem ser tratados parenteralmente com um medicamento veterinario
injetavel adequado, prescrito pelo médico veterinario.

O uso do produto deve ser combinado com boas praticas de gestdo, como por exemplo, boa higiene,
ventilacdo adequada, sem sobreaquecimento.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o é eficaz contra os organismos produtores de betalactamases.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em conta quando o medicamento
veterinario for administrado.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade as bactérias isoladas
dos animais. Se ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se na informacéo epidemiolégica local (regional,
ao nivel da exploracdo) relativa a sensibilidade das bactérias alvo.
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A administracdo inadequada do medicamento veterinario, divergindo das instru¢cbes do RCMV, pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes & amoxicilina e outras penicilinas e diminuir a sua eficécia.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar reacdes de hipersensibilidade (alergia) apds a injecéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. Observam-se reacGes de hipersensibilidade cruzada entre
cefalosporinas e penicilinas. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

N&o manipular o medicamento veterindrio em caso de alergia as penicilinas ou se foi aconselhado a nédo
manipular estas preparacdes.

Manipular o medicamento veterinario com cuidado para evitar exposi¢do, tomando todas as precaucdes
recomendadas.

Se aparecerem sintomas apds a exposi¢do, Como uma erupgao cutanea, consultar um médico e apresentar
estas adverténcias. O inchaco da cara, labios e olhos ou dificuldade respiratéria sdo sinais mais graves que
requerem atencdo médica urgente.

Evitar a inalacdo de p6. Usar uma méscara descartavel em conformidade com o padrdo europeu EN149 ou
uma mascara ndo descartavel para o padrédo europeu EN140, com um filtro para EN143.

Usar luvas durante a preparacdo e administracdo da dgua medicada ou alimentacdo liquida.

Lavar qualquer pele exposta depois de manusear 0 medicamento veterinrio ou agua medicada ou alimentos
para animais. Lavar as maos ap0s a administrag&o.

Gestacdo, a lactagdo, postura e fertilidade:
Nos estudos realizados em animais de laboratdrio (ratos) ndo se evidenciaram efeitos teratogénicos devido a
administracdo de amoxicilina.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi demonstrada em porcas gestantes ou lactantes; administrar
exclusivamente mediante a avalia¢do risco/beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:
Nao administrar em conjunto com antibidticos com agdo bacteriostatica, tais como tetraciclinas, macrolidos e
sulfamidas.

Sinergismo ocorre entre os antibioticos B-lactdmicos e os aminoglicosideos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
A amoxicilina tem uma margem de seguranca grande. N&o foi descrito qualquer problema com
sobredosagem. O tratamento deve ser sintomatico e nenhum antidoto especifico esta disponivel.
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Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros
medicamentos veterinarios.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados através das aguas residuais. Qualquer medicamento
veterinario ndo utilizado ou desperdicios derivados desse medicamento veterindrio devem ser
eliminados de acordo com os requisitos locais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro de 2020.
15. OUTRAS INFORMACOES

O medicamento veterinario € embalado em sacos de polietileno / aluminio / polipropileno termosselados de
100 g, 200 g, 500 g e 1 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

USGVEterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
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