MAXYL 500 mg/g pé para administragdo na dgua de bebida para frangos de carne, perus, patos e suinos. COMPOSIGAO QUALITATIVA E
QUANTITATIVA: Cada grama contém 436 mg de Amoxicilina (equivalente a 500 mg sob a forma de trihidrato). FORMA FARMACEUTICA: P6
para administrac@o na dgua de bebida. P6 branco. Limpido e incolor quando em solu¢do. INFORMAGCOES CLINICAS: Espécie(s)-alvo: Frangos
de carne, perus, patos e suinos. Indicagoes de utilizagao, especificando as espécies-alvo: Tratamento de infe¢des em frangos de carne,
perus e patos causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina. Suinos: Para o tratamento de pasteurelose. Contra-indicacées: Nio administrar a
coelhos, porcos-da-india, hamsters, gerbilos ou quaisquer outros pequenos herbivoros. Nao administrar em casos de conhecida hipersensibilidade a
penicilinas ou a outros antibidticos B-lactdmicos ou a algum dos excipientes. Nao administrar a animais com grave disfuncéo renal, incluindo antria
ou oligiria. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo: Nenhuma. Precaucoes especiais de utilizacao: Precaugdes especiais para
utilizacdo em animais: Nao eficaz contra microrganismos produtores de beta-lactamase. Suinos: o consumo de medicamentos por animais pode ser
alterado como consequéncia da doenca. Em caso de insuficiente ingestdo de dgua, os animais deverdo de ser tratados por via parenteral. Devem ser
tomadas em considerag@o as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da administracdo deste medicamento veterindrio. A administracdo
deste medicamento veterindrio deve ser baseada em testes de sensibilidade. Sempre que nio for possivel, a terapia deve ser baseada na informacio
local (regional, ao nivel da exploragdo) e epidemioldgica sobre a sensibilidade da bactéria alvo. A administracdo deste medicamento veterindrio para
além das instrucdes contidas no RCMV pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes & amoxicilina e diminuir a eficicia do tratamento.
Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais As penicilinas e as cefalosporinas podem causar
hipersensibilidade (alergia) apds a injecdo, 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 substincias podem ocasionalmente ser graves. As pessoas
com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas ou que tenham sido avisadas para ndo manipular estas substancias devem evitar o
contato com o medicamento veterinario. Manusear o medicamento veterindrio com precau¢do de modo a evitar a exposi¢do, tomando todas as
precaugdes especiais. Apds exposi¢do, caso evidencie sintomas como eritema cutdneo deve recorrer ao médico e mostrar-lhe as adverténcias aqui
descritas. O aparecimento de sintomas mais graves como inchago da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratéria, requer cuidados médicos
urgentes. Evitar a inalagdo do pd. Usar uma mdscara descartdvel com respirador conforme a norma EN149 ou uma madscara ndo descartivel com
respirador de acordo com a norma EN140 com um filtro de acordo com a norma EN143. Usar luvas durante a preparacdo e administragdo do
medicamento veterindrio na d4gua de bebida ou no alimento liquido. Em caso de exposi¢do, lavar imediatamente as dreas do corpo afetadas com dgua.
Lavar as mdos apés a administragdo deste medicamento veterindrio. Reacoes adversas (frequéncia e gravidade): As penicilinas e
cefalosporinas, apés a administra¢do, podem provocar reagdes de hipersensibilidade. As reacdes alérgicas a estas substincias podem, ocasionalmente,
ser graves. Utilizacao durante a gestacao, a lactagédo ou a postura de ovos: Os estudos de laboratério ndo revelaram quaisquer evidéncias
de efeitos teratogénicos devido a administracdo de amoxicilina. Administrar apenas em conformidade com a avalia¢@o beneficio/ risco realizada pelo
médico veterindrio responsdvel. Nao administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano ou 3 semanas antes do inicio da
postura. Interagcdes medicamentosas e outras formas de interacao : Nio administrar com antibiGticos que tenham um mecanismo de agio
bacteriostético, tais como tetraciclinas, macrélidos e sulfonamidas. Posologia e via de administragao: Para administragdo na dgua de bebida.
Preparar a solugdo em dgua potdvel, imediatamente antes de administrar. Qualquer dgua medicada quando ndo ingerida no espago de tempo de 12
horas, deve ser eliminada e substituida por uma nova dgua medicada. De forma a garantir a ingestdo de dgua medicada, os animais ndo devem ter
acesso a outra fonte de dgua enquanto sdo tratados. A seguinte férmula pode ser utilizada para calcular a concentracdo de medicamento necessdria
(em miligramas por litro de dgua): X mg de medicamento veterindrio por kg peso vivo por dia X média peso vivo (kg) dos animais a tratar/ média do
consumo de dgua (1) por animal dgua de bebida = X mg de medicamento veterindrio por litro. Para assegurar uma dosagem correta o peso corporal
deve ser determinado de forma tdo precisa quanto possivel para evitar subdosagem. A ingestdo de dgua medicada depende da condigdo clinica do
animal. Com vista a obter a dosagem correta a concentragdo de amoxicilina deve ser ajustada tendo em conta o consumo de 4dgua. Frangos de
Carne: A dose recomendada é de 15 mg de trihidrato de amoxicilina/ kg de peso vivo por dia (equivalente a 30 mg de medicamento veterinério /kg
peso vivo/dia). A duragdo total do tratamento deve ser de 3 dias consecutivos ou de 5 dias consecutivos para os casos graves. Patos: A dose
recomendada € de 20 mg de trihidrato de amoxicilina/ kg de peso vivo por dia (equivalente a 40 mg de medicamento veterindrio /kg peso vivo/dia),
durante 3 dias consecutivos. Perus: A dose recomendada é de 15-20 mg de trihidrato de amoxicilina/ kg de peso vivo por dia, (equivalente a 30-40
mg de medicamento veterindrio /kg peso vivo/dia) durante 3 dias consecutivos ou 5 dias consecutivos para os casos graves. SUinos: Administrar na
dgua de bebida 20 mg trihidrato de amoxicilina/kg de peso vivo (equivalente a 40 mg de medicamento veterindrio /kg peso vivo), diariamente até 5
dias. Apds o periodo de medicacdo o sistema de dgua deve ser limpo de forma a evitar a ingestdo da substdncia ativa em quantidades sub-
terapéuticas.Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario) Nio foram reportados problemas de
sobredosagem. O tratamento deve ser sintomadtico, ndo existe nenhum antidoto especifico disponivel. Intervalo(s) de seguranca: Carne e
visceras: Frangos de carne 1 dia; Patos 9 dias Perus 5 dias; Suinos 2 dias. Nao administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo
humano ou 3 semanas antes do inicio da postura. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS: Grupo farmacoterapéutico: AntibiGtico Beta-
lactAmico, penicilinas Cédigo ATCvet: QJO1CA04. Propriedades farmacodinamicas: A amoxicilina é um antibiético bactericida de largo
espectro contra bactérias Gram positivas e Gram negativas pertencente ao grupo dos beta-lactdmicos. O seu mecanismo de accdo consiste na inibicdo
da sintese da parede bacteriana por inibi¢do do desenvolvimento da estrutura do peptidoglicano. Propriedades farmacocinéticas: A amoxicilina
é bem absorvida apdés administracdo oral e € estdvel na presenga dos dcidos gdstricos. A excre¢do de amoxicilina ocorre principalmente na forma
inalterada através dos rins para proporcionar elevada concentracdo nos tecidos renais e urina. A amoxicilina tem ampla distribui¢do nos fluidos
corporais. Estudos em aves indicam que a amoxicilina € distribuida e eliminada de forma mais rdpida que nos mamiferos. Em aves a
biotransformagdo parece ser a principal via de eliminagio, ao contrario dos mamiferos. INFORMACOES FARMACEUTICAS: Lista de
excipientes: Acido citrico anidro. Incompatibilidades: Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros. Prazo de validade: Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda: 21 meses Prazo de
validade apds a primeira abertura do acondicionamento primdrio: 3 meses. Prazo de validade apés diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as
instrugdes: 12 horas. Precaucoes especiais de conservagao: Conservar a temperatura inferior a 30°C. Manter as saquetas bem fechadas.
Natureza e composicao do acondicionamento primario: Saquetas termoseladas de poliéster, aluminio e complexo de polietileno. Tamanho
das embalagens: Saqueta 400g, Saqueta 1kg, Caixa com 15 saquetas de 1 kg. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
PrecaucOes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao 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. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. Les Corts,
23 08028 BARCELONA. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO 820/01/14DFVPT. DATA DA PRIMEIRA
AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZACAO 1 de Julho 2014 DATA DA REVISAO DO TEXTO Julho 2014 PROIBICAO DE
VENDA, FORNECIMENTOS E/ OU UTILIZAGAO: Uso veterinario - Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.




