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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Unamox, L. A. 200 mg/ml suspensao injetavel para bovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 1 ml contém:

Substancia activa:

Amoxicilina trihidrato 229,60 mg (equivalente a 200,00 mg de Amoxicilina)
Excipientes:

Butilhidroxianisol 0,08 mg

Butilhidroxitolueno 0,08 mg

Excipientes g.b.p. 1ml

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

Suspensao injetavel.
Cor branca amarelada e oleosa.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de doencgas provocadas por microrganismos gram negativos e/ou gram positivos sensiveis
a amoxicilina, tais como:

InfecBes pulmonares e do sistema respiratorio, infegdes do aparelho digestivo, infe¢Ges urogenitais,
infecBes generalizadas e septicémias, infeces bacterianas secundérias a uma infecdo viral, erisipelas.
A utilizacdo deste medicamento veterinério deve ser baseada em testes de suscetibilidade e deve ter
em consideracdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos. Dado a
grande resisténcia a amoxicilina da E. coli e Salmonella, este é especialmente importante em casos de
infecOes do trato digestivo.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a animais com alteragdes severas da funcéo renal com andria ou oligUria.
N&o administrar na presenca de microrganismos produtores de beta-lactamases.
N&o administrar a coelhos, porquinhos-da-India, hamsters e pequenos roedores.
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N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a penicilina ou a outras substancias do
grupo dos beta-lactamicos.

Né&o utilizar as vias de administracdo endovenosa ou intratecal.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Deve ser utilizado um local de injecdo separado por cada administracdo. A aplicagdo maxima em
bovinos é de 20 ml por local injetado. Quando o volume de dose exceder os 20 ml, a mesma deve ser
dividida e injetada em locais distintos.

A utilizagdo deste medicamento veterinério deve ser baseada em testes de suscetibilidade e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos.

A utilizacdo inapropriada do medicamento veterinério podera provocar o aumento da prevaléncia de
bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento com o medicamento.
Em animais com grave disfuncéo hepatica ou renal, a dosagem deve ser cuidadosamente avaliada.

Agitar bem antes de utilizar. Utilizar agulhas e seringas estéreis e secas.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As penicilinas e cefalosporinas podem induzir reacfes de hipersensibilidade (alérgicas) ap6s a injecéo,
inalagdo, ingestdo ou contato com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode dar origem a recoes
cruzadas as cefalosporinas e vice-versa.

As reacOes alérgicas a estas substancias podem ser ocasionalmente graves.

Ndo manipular este medicamento veterindrio caso tenha conhecimento de que apresenta
hipersensibilidade ou caso tenha sido avisado para ndo trabalhar com estas preparacdes.

Manipular este medicamento veterindrio com muito cuidado para evitar a sua exposicao, tomando todas
as precaucdes recomendadas. Os derrames na pele devem ser lavados imediatamente.

No caso de manifestar sintomas apds exposi¢do, como 0 exantema cutaneo, deve consultar um médico e
apresentar a informacgéo do medicamento referente a este item.

O edema da face, l&bios ou olhos, ou dificuldades respiratorias, sdo sintomas mais graves que requerem a
consulta médica de urgéncia.

4.6 ReaccgOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem registar-se reagdes alérgicas (reacGes alérgicas na pele, choque anafilatico).
Em caso de reacdo alérgica ao produto o tratamento devera ser imediatamente suspenso.
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Medidas a tomar:
Choque anafilatico: Epinefrina (adrenalina) e glucorticoides i.v.
Reacdo alérgica de pele: antihistaminicos e glucorticoides.

Em casos raros, apds injecdo pode aparecer irritacdo no local. A frequéncia destes efeitos indesejaveis
pode ser diminuida através da reducéo do volume aplicado em cada local injetado.

A frequéncia dos eventos adversos é 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 notificagdes isoladas)

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos
N&o utilizar durante a gestac&o.
4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Evitar a mistura do medicamento veterinario com outros medicamentos devido a possiveis
incompatibilidades. Quanto ao efeito antibacteriano, existe um potencial antagonismo de penicilinas
com quimioterapicos com um rapido efeito bacteriostastico.

A amoxicilina, tal como todos os antibiéticos bactericidas, ndo deve ser administrada de forma
concomitante com antibioticos bacteriostaticos.

Deve considerar-se a possibilidade de reacéo alérgica cruzada com outras penicilinas.

4.9 Posologia e via de administracéo
Via intramuscular

10 mg de Amoxicilina por Kg de peso, durante no minimo trés dias consecutivos (10 mg de
Amoxicilina por Kg de peso equivalem a 0,5 ml do medicamento veterinario por 10Kg de peso).

Se ndo se observar uma melhoria clara do estado de saude do animal ao fim de 3 dias de
administracdo, o prolongamento do tratamento é aconselhavel apenas se a sensibilidade do
microrganismo for garantida por um antibiograma. Se necessario, é recomendada uma alteragdo da
terapéutica. Apos a melhoria dos sintomas o tratamento pode ser continuado mais dois dias.

Em suinos a injecdo intramuscular devera ser preferencialmente na musculatura lateral do pescoco;
nos bovinos devera ser na musculatura do cotovelo.

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

Em casos de sobredosagem pode ocorrer excitagdo do sistema nervoso central e espasmos. O
tratamento com o medicamento veterinario deve ser imediatamente interrompido e deve ser iniciada
terapéutica sintomatica (antidotos: benzodiazepinas ou barbitdricos).
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos, suinos — carne e visceras: 28 dias
Bovinos — leite: 3 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Amoxicilina pertencente aos antibacterianos beta-lactimicos, que sdo
ativos contra microrganismos gram positivos e gram negativos.
Codigo ATCvet: QJI01CA04

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A Amoxicilina interrompe a formacdo da parede celular bacteriana, através do bloqueio competitivo
da enzima muerina-transpeptidase, que é necessario para colocar em rede a mureina da parede celular
bacteriana. O processo é irreversivel. A amoxicilina ndo ¢é resistente a B-lactmase. In vitro, o
aparecimento de resisténcias desenvolve-se passo a passo, podendo ocorrer resisténcias cruzadas
contra penicilinas.

Bactérias sensiveis a amoxicilina sdo: Streptococcus spp. (excepto Streptococcus faecalis),
Staphylococcus spp. (ndo produtoras de penicilinase), Haemophilus spp., Corynebacterium spp.,
Brucella spp., Fusiformis spp., Clostridium spp., Spherophorus necrophorus e Erysipelothrix
rhusiopathiae.

Pseudomonas spp., Klebsiella spp., bactérias proteus indol-positivo e staphylococcus produtores de
penicilinase exibem resisténcia a amoxicilina. Proteus spp. e E. coli sdo frequentemente resistentes.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a injecdo intramuscular, a Amoxicilina (como uma suspensao a base de 6leo com monoestearato
de aluminio) é rapidamente absorvida e atinge o nivel plasmatico maxima (Cmax) em bovinos apés 2
a 3 horas. Em suinos a Cmax € atingido ja na primeira hora.

A ligacdo as proteinas varia de 17-20%. A distribui¢do ocorre uniformemente em todos os importantes
Orgdos e tecidos. Os niveis terapéuticos necessarios sdo mantidos por 8 -12 horas apés a aplica¢do. A
amoxicilina é excretada na forma inalterada biologicamente ativa através do parénquima renal. A
metabolizagdo hidrolitica da Amoxicilina ocorre no figado até 20%. Os principais metabolitos sdo
excretados na bilis. A passagem para o leite s6 ocorre numa quantidade muito limitada de cerca de
12%.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxianisol
Butilhidroxitolueno

Estearato de aluminio
Propilenoglicol octanoato-decanoato
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6.2 Incompatibilidades principais

Incompatibilidades galénicas podem ocorrer na presenca de sulfonamidas, metais pesados e agentes
oxidativos.

A extracdo da suspensado deve ser efetuada utilizando uma seringa estéril e seca para evitar a hidrolise
da amoxicilina.

Né&o deve ser misturado com outros medicamentos aquando da administracao.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda.: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 28 dias

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior

Proteger da luz

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de vidro incolor, tipo Il, com tampa de borracha e protecdo de aluminio.
1 Frasco (100 ml) numa embalagem de cartéo.

12 frascos (100 ml) numa caixa de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

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 os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osbério, 5 - B

1400 — 119 Lisboa

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

331/01/11INFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 31/03/2011
Data da ultima renovag&o:19/04/2016
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Abril/2021
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinéria.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Unamox L.A: 200 mg/ml suspenséo injetavel para bovinos e suinos
Amoxicilina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém: Substancia ativa: Amoxicilina trihidrato 229,60 mg (equivalente a 200,00 mg de
Amoxicilina)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco de 100 ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos, suinos — carne e visceras: 28 dias
Bovinos — leite: 3 dias

‘ 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote><Lot.> {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL ou EXP {MM/AAAA}>
Aposa primeira abertura da embalagem, usar no prazo de: 28 dias.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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{NATUREZA/TIPO}

<INDICACOES A INCLUIR NOACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Unamox L. A. 200 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos e suinos

Amoxicilina
MVG

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

1 ml contém: Substancia activa: Amoxicilina trihidrato 229,60 mg (equivalente a 200,00 mg de
Amoxicilina) — Excipientes: Butilhidroxianisol 0,08 mg — Butilhidroxitolueno 0,08 mg — Excipientes

g.b.p. 1 mi

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa contendo 1 frasco de 100 ml
Caixa contendo 10 frascos de 100 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES)

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Via intramuscular.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos, suinos — carne e visceras: 28 dias

Bovinos — leite: 3 dias
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ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10.

PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}> ou <EXP {més/ano}>

Apds a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de: 28 dias.

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.
Proteger da luz.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados, ler o folheto informativo.

13.

MENCAO “USoO VETERINARIO” E CQNDICOES ou RESTRIC()ES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

MVG

14.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUC;AO NO
MERCADO
Univete, S. A.

Rua D. Jerénimo Osbério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |
331/01/11INFVPT
| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote><Lot.> {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO:
Unamox, L. A. 200 mg/ml suspensao injetavel para bovinos e suinos

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

Titular da autorizacao de introducdo no mercado:

Univete, S. A.
Rua D. Jerénimo Osoério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzeborn
Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Unamox, L. A. 200 mg/ml suspensao injetavel para bovinos e suinos
Amoxicilina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 ml contém: Substancia activa: Amoxicilina trihidrato 229,60 mg (equivalente a 200,00 mg de
Amoxicilina) - Excipientes: Butilhidroxianisol 0,08 mg — Butilhidroxitolueno 0,08 mg - Excipientes
g.b.p. 1 mi

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de doencas provocadas por microrganismos gram negativos e/ou gram positivos sensiveis
a amoxicilina, tais como:

InfecBes pulmonares e do sistema respiratorio, infecdes do aparelho digestivo, infe¢bes urogenitais,
infecBes generalizadas e septicémias, infeces bacterianas secundarias a uma infecdo viral, erisipelas.
A utilizacdo deste medicamento veterinério deve ser baseada em testes de suscetibilidade e deve ter
em consideracdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos. Dado a
grande resisténcia a amoxicilina da E. coli e Salmonella, este é especialmente importante em casos de
infecOes do trato digestivo.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a animais com alteragdes severas da funcéo renal com andria ou oligUria.

N&o administrar na presenca de microrganismos produtores de beta-lactamases.

N&o administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters e pequenos roedores.

N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade & penicilina ou a outras substancias do
grupo dos beta-lactamicos.
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Né&o utilizar as vias de administracdo endovenosa ou intratecal.
6. REACCOES ADVERSAS

Podem registar-se reagdes alérgicas (reacdes alérgicas na pele, choque anafilatico).

Em caso de reacdo alérgica ao produto o tratamento devera ser imediatamente suspenso.

Medidas a tomar:

Choque anafilatico: Epinefrina (adrenalina) e glucorticoides i.v.

Reacdo alérgica de pele: antihistaminicos e glucorticoides.

Em casos raros, apds injecdo pode aparecer irritacdo no local. A frequéncia destes efeitos indesejaveis
pode ser diminuida através da redugdo do volume aplicado em cada local injetado.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ 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 frequentes (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 notificagdes isoladas)

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

Bovinos e suinos

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

10 mg de Amoxicilina por Kg de peso, durante no minimo trés dias consecutivos (10 mg de
Amoxicilina por Kg de peso equivalem a 0,5 ml do medicamento veterinério por 10Kg de peso).

Se ndo se observar uma melhoria clara do estado de saude do animal ao fim de 3 dias de
administracdo, o prolongamento do tratamento é aconselhavel apenas se a sensibilidade do
microrganismo for garantida por um antibiograma. Se necessario, é recomendada uma alteragdo da
terapéutica. Apos a melhoria dos sintomas o tratamento pode ser continuado mais dois dias.

Em suinos a injecdo intramuscular devera ser preferencialmente na musculatura lateral do pescoco;
nos bovinos devera ser na musculatura do cotovelo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Agitar bem antes de utilizar. Utilizar agulhas e seringas estéreis e secas.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos, suinos — carne e visceras: 28 dias
Bovinos — leite: 3 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior

Proteger da luz

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao existem.

Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Deve ser utilizado um local de injecdo separado por cada administracdo. A aplicacdo méxima em
bovinos é de 20 ml por local injetado. Quando o volume de dose exceder os 20 ml, a mesma deve ser
dividida e injetada em locais distintos.

A utilizagdo deste medicamento veterinério deve ser baseada em testes de suscetibilidade e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos.

A utilizacdo inapropriada do medicamento veterinrio podera provocar o aumento da prevaléncia de
bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento com o medicamento.

Em animais com grave disfuncéo hepatica ou renal, a dosagem deve ser cuidadosamente avaliada.
Agitar bem antes de utilizar. Utilizar agulhas e seringas estéreis e secas.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem induzir reacfes de hipersensibilidade (alérgicas) apds a injecéo,
inalagdo, ingestdo ou contato com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode dar origem a regdes
cruzadas as cefalosporinas e vice-versa.

As reacOes alérgicas a estas substancias podem ser ocasionalmente graves.

N& manipular este medicamento veterindrio caso tenha conhecimento de que apresenta
hipersensibilidade ou caso tenha sido avisado para ndo trabalhar com estas preparacdes.

Manipular este medicamento veterindrio com muito cuidado para evitar a sua exposicao, tomando todas
as precaucdes recomendadas. Os derrames na pele devem ser lavados imediatamente.

No caso de manifestar sintomas apds exposi¢do, como o0 exantema cutaneo, deve consultar um médico e
apresentar a informacgéo do medicamento referente a este item.

O edema da face, l&bios ou olhos, ou dificuldades respiratorias, sdo sintomas mais graves que requerem a
consulta médica de urgéncia.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos
Né&o utilizar durante a gestacdo.

Direcédo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéao dos textos: Abril 2021
Pagina 17 de 19



#S REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

Evitar a mistura do medicamento veterinario com outros medicamentos devido a possiveis
incompatibilidades. Quanto ao efeito antibacteriano, existe um potencial antagonismo de penicilinas
com quimioterapicos com um rapido efeito bacteriostastico.

A amoxicilina, tal como todos os antibiéticos bactericidas, ndo deve ser administrada de forma
concomitante com antibioticos bacteriostaticos.

Deve considerar-se a possibilidade de reagdo alérgica cruzada com outras penicilinas.

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

Em casos de sobredosagem pode ocorrer excitacdo do sistema nervoso centra e espasmos. O
tratamento com medicamento veterinario deve ser imediatamente interrompido e deve ser iniciada
terapéutica sintomatica (antidotos: benzodiazepinas ou barbitdricos).

Incompatibilidades principais

Incompatibilidades galénicas podem ocorrer na presenga de sulfonamidas, metais pesados e agentes
oxidativos.

A extracdo da suspensdo deve ser efetuada utilizando uma seringa estéril e seca para evitar a hidrolise
da amoxicilina.

N&o deve ser misturado com outros medicamentos aquando da administracéo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO 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 sédo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril 2021
15. OUTRAS INFORMACOES

A Amoxicilina interrompe a formacdo da parede celular bacteriana, através do bloqueio competitivo
da enzima muerina-transpeptidade, que é necessario para colocar em rede a mureina da parede celular
bacteriana. O processo é irreversivel. A amoxicilina ndo ¢ resistente a B-lactmase. In vitro, o
aparecimento de resisténcias desenvolve-se passo a passo, podendo ocorrer resisténcias cruzadas
contra penicilinas.

Bactérias sensiveis a amoxicilina sdo: Streptococcus spp. (excepto Streptococcus faecalis),
Staphylococcus spp. (ndo produtoras de penicilinase), Haemophilus spp., Corynebacterium spp.,
Brucella spp., Fusiformis spp., Clostridium spp., Spherophorus necrophorus e Erysipelothrix
rhusiopathiae.

Pseudomonas spp., Klebsiella spp., bactérias proteus indol-positivo e staphylococcus produtores de
penicilinase exibem resisténcia a amoxicilina. Proteus spp. e E. coli sdo frequentemente resistentes.
Apos a injecdo intramuscular, a Amoxicilina (como uma suspensao a base de 6leo com monoestearato
de aluminio) é rapidamente absorvida e atinge o nivel plasméatico méxima (Cmax) em bovinos apds 2
a 3 horas. Em suinos a Cmax é atingido ja na primeira hora.

A ligacdo as proteinas varia de 17-20%. A distribui¢do ocorre uniformemente em todos os importantes
oOrgdos e tecidos. Os niveis terapéuticos necessarios sdéo mantidos por 8 -12 horas apos a aplicagdo. A
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amoxicilina é excretada na forma inalterada biologicamente ativa através do parénquima renal. A
metabolizacdo hidrolitica da Amoxicilina ocorre no figado até 20%. Os principais metabolitos séo
excretados na bilis. A passagem para o leite s6 ocorre numa quantidade muito limitada de cerca de
12%.

Apresentacoes:
1 caixa de cartdo contendo 1 frasco de 100 ml.
1 caixa de cartdo contendo 12 frasco de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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