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RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZOOBIOTIC GLOBULIT 50 mg/g pré-mistura para alimento medicamentoso
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia ativa:

Amoxicilina (trihidrato) 50 mg

Excipiente g.b.p. 19

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura para alimento medicamentoso preparada como p6 granulado.
4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Suinos (Leitdes desmamados)

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies alvo:

Prevencdo ap6s desmame, de infecBes causadas por Streptococcus suis sensiveis a amoxicilina. A
presenca da doenca devera ser estabelecida antes do tratamento.

4.3 Contraindicacgdes

Né&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade as penicilinas ou outras substancias do
grupo dos B-lactamicos.

Nd&o administrar em animais com problemas renais incluindo anuria ou oliguria.

Né&o administrar em casos de presenca de bactérias produtoras de -lactamases.

N&o administrar a lagomorfos e roedores como coelhos, cobaios, hamsters ou gerbilos.

N&o administrar em ruminantes nem equinos.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie alvo

No caso da ocorréncia de reacédo alérgica, o tratamento devera ser interrompido.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
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A administragdo deste medicamento veterinario devera ser baseada em testes de sensibilidade e
tendo em conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Podera ser utilizada uma terapia antimicrobiana de pequeno espectro como primeira linha de
tratamento onde os testes de sensibilidade sugiram uma adequada eficécia desta.

A utilizacdo inadequada do medicamento veterindrio aumentard a prevaléncia de resisténcias
bacterianas & amoxicilina. O consumo do alimento medicamentoso pelos animais pode ser alterado
como consequéncia da doenca. No caso de insuficiente ingestdo de alimento os animais devem ser
tratados por via parentérica.

Deveré ser dada atengdo a melhoria de praticas de maneio na exploragdo, principalmente medidas de
higiene, ventilacdo e maneio de leitdes para evitar condigdes de stress.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

As penicilinas e cefalosporinas podem causar reacdo de hipersensibilidade (alergia) ap6s injecéo,

inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. Foram observadas reacfes de hipersensibilidade cruzada

entre as penicilinas e cefalosporinas.

- Ndo manipular o medicamento veterinario se for alérgico a penicilinas e/ou cefalosporinas.

- Manipular o medicamento veterinario com cuidado evitando a inalagdo do po, assim como
contacto com a pele e olhos durante a incorporagdo da pré-mistura no alimento, tendo precaucdes
especificas:

- Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminacdo do p6 durante a incorporacdo da
pré-mistura no alimento.

- Utilizar a méscara de po6 (de acordo com EN140FFP1), luvas, roupas e oculos de seguranga
aprovados.

- Evitar o contacto com a pele e olhos. Enxaguar completamente com agua no caso de
exposicao.

- Nao fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento.
Se desenvolver sintomas seguidos de exposicdo tais como rash cutaneo, deverd procurar ajuda médica
e mostrar o presente aviso ao médico. Inchago da cara, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo
sintomas mais sérios e requerem atengdo médica urgente.
4.6. Reacdes adversas (frequéncia e severidade)
As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade ap6s administracdo. Reacdes de
hipersensibilidade ndo estdo relacionadas com a dose. ReacOes alérgicas (ex: reagdes cutaneas,
anafilaticas) podem ocorrer ocasionalmente e serem por vezes graves.
4.7  Utilizac8o durante a gestacéo e lactagdo
Néo aplicavel.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo:
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O efeito bactericida da amoxicilina é neutralizado pela administracdo simultdnea de medicamentos
com modo de acdo bacteriostatica (tais como macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas). N&o
administrar simultaneamente com neomicina uma vez que esta blogueia a absorcao oral de penicilinas.
4.9 Posologia e via de administragéo

Administracdo no alimento medicamentoso sélido.

A dose de amoxicilina é 15 mg/Kg p.v./dia durante 15 dias consecutivos.

Para um consumo de 50¢g/Kg de alimento, a dose corresponde a 300 ppm no alimento medicamentoso.
Para respeitar o regime de dosagem e tendo em conta o consumo real, o nivel de incorporacdo podera
ser aumentado, o qual levard a uma maior concentragdo no alimento.

A posologia deve ser estabelecida de acordo com a seguinte formula:

mg medicamento veterinario /kg alimento=

(300 mg medicamento veterinario /kg p.v. / dia) X (peso corporal médio dos animais a serem tratados
(Kg)) / consumo de alimento médio diario (Kg)

Como padrdo o grau de incorporacdo na racdo devera ser estabelecido em 6-8Kg de medicamento
veterinario/Ton de alimento. O nivel de incorporacdo da pré-mistura medicada no alimento nao

deverd ser inferior a 5Kg/Ton.

A granulacéo do alimento medicamentoso devera ser realizada a uma temperatura que ndo exceda 0s
55°C.

Para assegurar a dose correta 0 peso corporal devera ser determinado tdo exatamente quanto possivel
para evitar sobredosagens.

O consumo de alimento medicamentoso depende da condicdo clinica dos animais. Para obter uma
dose correta, a concentragdo de amoxicilina tem de ser ajustado em conformidade.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

N&o foram observados efeitos secundarios quando administrado cinco vezes a dose recomendada. No
caso de severas reagdes alérgicas interromper a medicacao e proceder & administracdo de corticoides
e adrenalina.

Noutros casos, aplicar tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras: 7 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Penicilinas com largo espectro
Caddigo ATCVet: QJ01CA04
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5.1. Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é um antibiotico beta-lactdmico de largo espectro pertencente ao grupo das
aminopenicilinas.
Esta é uma penicilina semi-sintética sensivel a acdo das betalactamases.

Possui atividade bactericida tempo-dependente e atua contra microrganismos gram-positivos e gram-
negativos, inibindo a biossintese e reparagdo da parede mucopeptidica.

O mecanismo de acdo antibacteriana da amoxicilina consiste na inibicdo dos processos bioquimicos
de sintese e reparacdo da parede bacteriana, por bloqueio, seletivo e irreversivel, envolvendo varias
enzimas neste processo, principalmente transpeptidases, endopeptidases e carboxipeptidases.

A formacdo e reparacdo inadequada da parede bacteriana, nas espécies sensiveis, provoca um
desequilibrio osmético que afecta principalmente o crescimento da bactéria (quando os processos de
sintese da parede bacteriana sdo especialmente importantes), o qual leva a lise celular bacteriana.

Estudos realizados mostram que a amoxicilina tem uma forte atividade in vitro contra Streptococcus
suis isolados de suinos. A CMlg, calculada para espécies sensiveis de Streptococcus suis isoladas na
pratica clinica durante o periodo de 1999-2002 foi de 0.06pg/ml.

Pontos de corte de resisténcia de acordo com NCCLS s&o < 0.25ug/ml e > 8 ug/ml.

Ocorre resisténcia cruzada completa entre a amoxicilina e outras penicilinas, em particular, outras
aminopenicilinas (ampicilina) e em alguns casos cefalosporinas.

O principal mecanismo de resisténcia bacteriana & amoxicilina ¢ a producdo de betalactamases,
enzimas que causam uma inativacdo dos antibacterianos através da hidrélise do anel batalactamico,
produzindo o &cido penicildico, o qual é um composto estavel e inativo. Betalactamases bacterianas
podem ser obtidas através de plasmideos ou serem constitutivos (cromossémico).

Estas betalactamases sdo ectocelulares em bactérias gram-positivas (ex. Staphylococcus aureus)
enquanto que em bactérias gram-negativas sdo encontradas no espaco periplasmatico.

As bactérias Gram-positivas sdo capazes de produzir betalactamases em grandes quantidades,
segregando-as ao redor. Estas enzimas sao codificadas em plasmideos que podem ser transferidos por
fagos a outras bactérias.

As bactérias Gram-negativas produzem diferentes tipos de betalactamases que permanecem
localizadas no espago periplasmatico. Estas sdo codificadas no cromossoma assim como nos
plasmideos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

As concentragdes maximas plasmaticas sdo encontradas 4 horas apds a administragdo do
medicamento. Administracdes repetidas permitem determinar que um estado estacionério € obtido ao
final de 2 dias, com concentra¢fes médias plasméticas de 0.28 ug/ml. O tempo de semi-vida médio
foi de 13 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisao do texto janeiro de 2018
Pagina 4 de 12



Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
‘ PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

6.1. Lista de excipientes

Mistura de 6leo de palma hidrogenado, &cido estearico e estearato de macrogol
Estearato de macrogol

Parafina liquida

Casca de améndoa

6.2 Incompatibilidades

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: 18 meses.
Prazo de validade quando incorporado no alimento farindceo ou granulado: 3 meses.
Uma vez aberta a embalagem, o medicamento devera ser imediatamente utilizado.

6.4 Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Sacos de 25 Kg com valvula de papel com as seguintes quatro camadas:

Kraft semi-extensivel

Folha de polietileno de alta densidade

Kraft semi-extensivel
Branco semi-extensivel

AR

6.6 PrecaucOes especiais de eliminacdo do medicamentos veterindrios 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 0s requisitos nacionais. B B
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril Il, Ed. C, R. Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO NUMERO
N° de Registo: 51635

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 4 de Julho de 2006
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Data da Gltima renovagdo: 4 de Junho de 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2018

PROIBICAO DE VENDA, DISTRIBUICAO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento
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FOLHETO INFORMATIVO E ROTULO

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril Il, Ed. C, R. Pé de Mouro
Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

Fabricante responsavel pela libertagdo dos lotes:

Laboratorios Calier, S.A.

Barcelones 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZOOBIOTIC GLOBULIT 50 mg/g pré-mistura para alimento medicamentoso
Amoxicilina Trihidrato

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um grama do medicamento veterinario
contém:

Amoxicilina (trihidrato) 50 mg

4. INDICACOES:

Prevencdo ap6s desmame, de infecBes causadas por Streptococcus suis sensiveis a amoxicilina. A
presenca da doenca devera ser confirmada antes do tratamento.

5. CONTRAINDICACOES:

Né&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade as penicilinas ou outras substancias do
grupo dos B-lactamicos.

Nd&o administrar em animais com problemas renais incluindo anuria ou oligdria.

Né&o administrar em casos de presenca de bactérias produtoras de -lactamases.
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Né&o administrar a lagomorfos e roedores como coelhos, cobaios, hamsters ou gerbilos.
N&o administrar em ruminantes nem equinos.

6. REACOES ADVERSAS:

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade apés administracdo. Reacdes de
hipersensibilidade ndo estdo relacionadas com a dose. Reacdes alérgicas (ex: reacfes cutaneas,
anafilaticas) podem ocorrer ocasionalmente e serem por vezes graves.

Caso detete quaisquer efeitos graves mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes desmamados)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracdo no alimento medicamentoso sélido.

A dose de amoxicilina é 15 mg/Kg p.v./dia durante 15 dias consecutivos.

Para um consumo de 50¢g/Kg de alimento, a dose corresponde a 300 ppm no alimento medicamentoso.
Para respeitar o regime de dosagem e tendo em conta o consumo real, o nivel de incorporagdo podera
ser aumentado, o qual levard a uma maior concentragdo no alimento.

A posologia deve ser estabelecida de acordo com a seguinte férmula:

mg medicamento veterinario /kg alimento=

(300 mg medicamento veterinario /kg p.v. / dia) X (peso corporal médio dos animais a serem tratados
(Kg)) / consumo de alimento médio diario (Kg)

Como padrdo o grau de incorporacdo na racdo devera ser estabelecido em 6-8Kg de medicamento
veterinario/Ton de racdo. O nivel de incorporacdo da pré-mistura medicada no alimento ndo devera
ser inferior a 5Kg/Ton.

A granulacéo do alimento medicamentoso devera ser realizada a uma temperatura que ndo exceda 0s
55°C.

9. INSTRUQ(DES COM VISTA AUMA UTILIZAQAOCORRETA

No caso de qualquer processo de infecdo, é recomendado o diagnostico por confirmacao
bacterioldgica assim como teste de sensibilidade a bactéria responsavel pela mesma.

Para assegurar a dose correta o peso corporal devera ser determinado tdo exatamente quando possivel
para evitar sobredosagens.

O consumo de alimento medicado depende da condicdo clinica dos animais. Para obter uma dose
correta, a concentragdo de amoxicilina tem de ser ajustado em conformidade.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne e visceras: 7 dias
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Prazo de validade quando incorporado no alimento farindceo ou granulado: 3 meses.

Uma vez aberta a embalagem, o medicamento veterinario devera ser imediatamente utilizado.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade estabelecido apés VAL
12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS:
No caso da ocorréncia de reacado alérgica, o tratamento devera ser interrompido.

A administragdo deste medicamento veterinario devera ser baseada em testes de sensibilidade e
tendo em conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Podera ser utilizada uma terapia antimicrobiana de pequeno espectro como primeira linha de
tratamento onde 0s testes de sensibilidade sugiram uma adequada eficécia desta.

A utilizacdo inadequada do medicamento veterindrio aumentard a prevaléncia de resisténcias
bacterianas a amoxicilina. A atuacdo da medicacdo pelos animais pode ser alterada como
consequéncia da doenca. No caso de insuficiente ingestdo de alimento os animais devem ser tratados
por via parentérica.

Deveré ser dada atencdo a melhoria de praticas de maneio na exploragdo, principalmente medidas de
higiene, ventilacdo e maneio de leitdes para evitar condigdes de stress.

As penicilinas e cefalosporinas podem causar reacdo de hipersensibilidade (alergia) ap6s injeccao,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. Foram observadas reac@es de hipersensibilidade cruzada
entre as penicilinas e cefalosporinas.

Né&o manipular o medicamento veterinario se for alérgico a penicilinas e/ou cefalosporinas.

Manipular o medicamento veterinario com cuidado evitando a inalagdo do pd, assim como contacto
com a pele e olhos durante a incorporagdo da pré-mistura no alimento, tendo precaugdes especificas:

- Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminacdo do pé durante a incorporagdo da pré-
mistura no alimento.

- Utilizar a méascara de p6 (de acordo com EN140FFP1), luvas, roupas e Oculos de seguranca
aprovados.

- Evitar o contacto com a pele e olhos. Enxaguar completamente com &gua no caso de exposicao.

- Né&o fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento.
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Se desenvolver sintomas seguidos de exposi¢do tais como rash cutaneo, devera procurar ajuda médica
e mostrar o presente avisando o médico. Inchaco da cara, labios e olhos ou dificuldade em respirar
sdo sintomas mais sérios e requerem atencao médica urgente.

O efeito bactericida da amoxicilina é neutralizado pela administracdo simultdnea de medicamentos
com acdo bacteriostatica (tais como macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas). Ndo administrar
simultaneamente com neomicina uma vez que esta bloqueia a absorcdo oral de penicilinas.

Ndo foram observados efeitos secundarios quando da administracdo de cinco vezes a dose
recomendada. No caso de severas reacOes alérgicas interromper a medicacdo e proceder a
administracdo de corticoides e adrenalina.

Noutros casos, aplicar tratamento sintomatico.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2018.
15. OUTRAS INFORMA(;C)ES

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Para qualquer informacédo acerca deste medicamento veterinario, por favor contacte o representante
local do titular de autorizacdo de introducéo no mercado.

N° de Registo: 51635

Sacos de 25 Kg.

Apenas para tratamento de animais.

Medicamento sujeito a receita médico veterinaria

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.Lote:

Val:

USO VETERINARIO
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