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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetrimoxin L.A.150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos e suinos.

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia ativa:
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato) 150,0 mg

Composicio quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composiciio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Parahidroxibenzoato de metilo 1,0 mg/ml

Parahidroxibenzoato de propilo 0,4 mg/ml

Silica coloidal anidra

Monoleato de sorbitol

Propilenoglicol diéster

Suspensao de cor bege-creme.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e Suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento das seguintes infe¢des causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina:
Infegbes respiratérias provocadas por Mannheimia (Pasteurella) haemolytica (nos bovinos) e
Pasteurella multocida (nos bovinos e suinos).

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade & amoxicilina ou outras substancias do grupo dos beta-
lactdmicos ou algum dos excipientes.

Nao administrar a cobaios, hamsters, gerbos ou pequenos herbivoros.

Nao administrar a equinos.

Nao administrar a animais com grave disfun¢do renal, acompanhada por antria e oligtria.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho 2025
Pagina 2 de 20



ir REPUBLICA
%  PORTUGUESA

Diregao Geral

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao
€ Veterinaria

3.5 Precaucdes especiais de utilizaciio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo inapropriada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana a amoxicilina.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagao e testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se
em informagdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo
ao nivel de exploracao ou ao nivel local/regional.

A administragdo do medicamento veterinario deve atender as politicas antimicrobianas oficiais e locais.
Os antibioticos de espectro estreito com menor risco de sele¢do de resisténcia antimicrobiana devem ser
usados para tratamento de primeira linha quando o teste de suscetibilidade sugira a provavel eficacia
dessa abordagem.

Nao administrar mais de 20 ml do medicamento veterinario por ponto de injegdo em bovinos.

Em suinos, ndo administrar mais de 6 ml de medicamento veterinario por local de inje¢do.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) a seguir a injegdo, inalagdo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reagdes cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas podem, ocasionalmente, ser graves.

Nao manusear o medicamento veterinario se tiver uma sensibilidade conhecida, ou se foi avisado para
ndo trabalhar com tais preparagoes.

Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposicao.

Usar luvas e lavar as méos ap6s a administragdo do medicamento veterinario. Em caso de contacto
com a pele ou os olhos, enxaguar imediatamente com dgua. Nao fumar, comer nem beber ao manusear
o medicamento veterindrio. Se desenvolver sintomas apos a exposicdo, tais como uma erupgao
cutanea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Inchago
da face, labios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem atengao
médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos, suinos

Frequéncia indeterminada Hipersensibilidade, reagdo alérgica!l

Inflamagéo no local da injecgdo? (rubor, tumefacdo)

10 tratamento deve ser suspenso.
2 Mais visivel em bovinos

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado <ou ao respetivo representante local> ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informagdes de contacto, consulte também a secg¢do 16 do Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Nao estao descritos efeitos teratogénicos, embriotdxicos ou fetotoxicos.

Em estudos realizados em ratos, ndo se observaram efeitos de carcinogenicidade ou mutagenicidade.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

O leite proveniente das fémeas tratadas pode ser ingerido pelos animais jovens.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacio

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

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

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracdo intramuscular.

Administrar nos musculos do pescogo ou das nadegas.

15 mg/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml/10 kg de peso vivo).

2 administragdes com 48 horas de intervalo (ou seja, uma duracdo de tratamento de 4 dias).

Nao administrar mais de 20 ml do medicamento veterinario por ponto de inje¢do em bovinos.

Agitar bem antes de administrar.

Para assegurar uma dosagem correta e evitar a subdosagem, o peso corporal deve ser determinado com
a maior precisdo possivel.

Em suinos, ndo administrar mais de 6 ml de medicamento veterinario por local de injecao.

Deve ser utilizado um local de injecdo diferente para cada administracao.

Tal como acontece com outras preparagdes injetaveis, devem ser observadas as precaugdes assépticas
normais.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A tolerancia geral a amoxicilina é excelente. Nos bovinos ndo ¢ observada qualquer reagdo até uma dose
de 55 mg/kg, em administragdo intramuscular reiterada.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes a
utilizacio de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.
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Bovinos:
Carne e visceras: 14 dias.
Leite: 3 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QJOICA04

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A amoxicilina é um antibidtico beta-lactamico de largo espectro, pertencente ao grupo das penicilinas
semisintéticas, com atividade bactericida, inibindo a sintese da parede celular bacteriana através da
interferéncia sobre a sintese dos mucopéptidos. E ativa contra as bactérias na sua fase de crescimento.
A amoxicilina possui atividade bactericida contra bactérias Gram positivas e bactérias Gram negativas.
E particularmente activa contra:

Espécie-alvo CMloo
Mannheimia haemolytica Bovina 0,165 pg/ml
Pasteurella multocida Bovina 0,203 pg/ml
Pasteurella multocida Suina 0,115 pg/ml

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade absoluta da amoxicilina, ap6és administracdo intramuscular, é excelente: 97% nos
bovinos e 80% nos suinos.

A concentragdo atingida € de 1,67 pg/ml nos bovinos e de 4,80 pg/ml nos suinos, respetivamente, 3,0
horas e 1,5 hora ap6s a administragdo. As concentragdes sdo de 8 a 10 vezes superiores as CMI contra
as Pasteurelas nos bovinos e mais de 40 vezes superiores nos suinos.

Apds administragdo repetida (2 injecdes com 48 horas de intervalo), os parametros farmacocinéticos
permanecem estaveis e ndo € observado qualquer fenomeno de acumulagdo. As concentragdes
plasmaéticas eficazes de amoxicilina mantém-se acima das CMIso e das CMloo, durante, respetivamente,
86,6 ¢ 72,7 horas no vitelo, 96 horas (nos 2 casos) na vaca leiteira e 40,1 e 36,4 horas nos suinos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 dias.
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5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar em local seco.
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro de 100 ml ou 250 ml.

Caixa com 1 frasco ou 6 frascos de 100 ml.

Caixa com 1 frasco de 250 ml.

Frascos de plastico translicido em varias camadas (PP/EVOH/PP) de 50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 m]l.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Satde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

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

51116

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 21 de julho de 1995.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2025
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Frascos de 50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetrimoxin L.A.150 mg/ml suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 150 mg Amoxicilina (sob a forma de trihidrato).

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e Suinos

5. INDICACOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.

Bovinos:
Carne e visceras: 14 dias.
Leite: 3 dias.
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8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 8 dias, antesde  / /

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco.
Proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@

’14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51116

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 100 ml, 250 ml e 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetrimoxin L.A.150 mg/ml suspensédo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 150 mg Amoxicilina (sob a forma de trihidrato).

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e Suinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.

Bovinos:
Carne e visceras: 14 dias.
Leite: 3 dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 8 dias, antesde  / /

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco.
Proteger da luz.
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|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetrimoxin L.A.

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: 150 mg Amoxicilina (sob a forma de trihidrato).

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

l4.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 8 dias, antesde _ / /
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Vetrimoxin L.A.150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos e suinos.

2. Composicio

Cada ml contém:
Substéncia ativa:
Amoxicilina (sob a forma de trihidrato) 150,0 mg

3. Espécies-alvo

Bovinos e Suinos.

4. Indicacdes de utilizacao

Tratamento das seguintes infe¢des causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina:
Infegdes respiratérias provocadas por Mannheimia (Pasteurella) haemolytica (nos bovinos) e
Pasteurella multocida (nos bovinos e suinos).

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade & amoxicilina ou outras substancias do grupo dos beta-
lactdmicos ou algum dos excipientes.

Nao administrar a cobaios, hamsters, gerbos ou pequenos herbivoros.

Nao administrar a equinos.

Nao administrar a animais com grave disfun¢do renal, acompanhada por antiria e oligtria.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo inapropriada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana a amoxicilina.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se
em informagdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo
ao nivel de exploracdo ou ao nivel local/regional.

A administragdo do medicamento veterinario deve atender as politicas antimicrobianas oficiais e locais.
Os antibioticos de espectro estreito com menor risco de sele¢do de resisténcia antimicrobiana devem ser
usados para tratamento de primeira linha quando o teste de suscetibilidade sugira a provavel eficacia
dessa abordagem.
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Nao administrar mais de 20 ml do medicamento veterinario por ponto de injegdo em bovinos.
Em suinos, ndo administrar mais de 6 ml de medicamento veterinario por local de inje¢do.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) a seguir a injegdo, inalagdo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reagdes cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas podem, ocasionalmente, ser graves.

Nao manusear o medicamento veterinario se tiver uma sensibilidade conhecida, ou se foi avisado para
ndo trabalhar com tais preparagoes.

Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposicao.

Usar luvas e lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterinario. Em caso de contacto
com a pele ou os olhos, enxaguar imediatamente com dgua. Nao fumar, comer nem beber ao manusear
o medicamento veterindrio. Se desenvolver sintomas apos a exposicao, tais como uma erupgao
cutanea, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Inchago
da face, labios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem atengao
médica urgente.

Gestacao e lactacdo:

Nao estao descritos efeitos teratogénicos, embriotdxicos ou fetotoxicos.

Em estudos realizados em ratos, ndo se observaram efeitos de carcinogenicidade ou mutagenicidade.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel O leite proveniente das fémeas tratadas pode ser ingerido pelos animais jovens.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

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

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

As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

Sobredosagem:
A tolerancia geral a amoxicilina é excelente. Nos bovinos nao é observada qualquer reagdo até uma dose
de 55 mg/kg, em administracdo intramuscular reiterada.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio:
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros

7/, Eventos adversos

Bovinos, suinos

Frequéncia indeterminada Hipersensibilidade, reagdo alérgica!l

Inflamac&o no local da injec¢do? (rubor, tumefagio)

10 tratamento deve ser suspenso.
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2 Mais visivel em bovinos

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funciio da espécie, via e modo de administracao

Administracao intramuscular.
Administrar 15 mg/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml/10 kg de peso vivo).
2 administragdes com 48 horas de intervalo (ou seja, uma duracdo de tratamento de 4 dias).

9. Instrucoes com vista a uma administracao correta

Administrar nos musculos do pescogo ou das nadegas.

15 mg/kg de peso vivo (equivalente a 1 mI/10 kg de peso vivo).

2 administragdes com 48 horas de intervalo (ou seja, uma duracdo de tratamento de 4 dias).

Nao administrar mais de 20 ml do medicamento veterinario por ponto de inje¢do em bovinos.

Agitar bem antes de administrar.

Para assegurar uma dosagem correta e evitar a subdosagem, o peso corporal deve ser determinado com
a maior precisao possivel.

Em suinos, ndo administrar mais de 6 ml de medicamento veterinario por local de injecao.

Deve ser utilizado um local de injecdo diferente para cada administragdo.

Tal como acontece com outras preparagdes injetaveis, devem ser observadas as precaugdes assépticas
normais.

10. Intervalos de segurancga

Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.

Bovinos:

Carne e visceras: 14 dias.

Leite: 3 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Proteger da luz.
Conservar em local seco.

Prazo de validade apos a primeira abertura do recipiente: 8 dias.
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Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado

12. Precaucoes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introduc¢io no mercado e tamanhos de embalagem

51116

Frasco de vidro de 100 ml ou 250 ml.
Caixa com 1 frasco ou 6 frascos de 100 ml.
Caixa com 1 frasco de 250 ml.

Frascos de plastico translicido em varias camadas (PP/EVOH/PP) de 50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 m]l.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
06/2025

Esta disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducido no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Satde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A
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Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal
Tel: 00 800 35 22 11 51
Email: farmacovigilanciapt@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertagdo do lote:
Ceva Santé Animale — 10 avenue de La Ballastiére — 33500 Libourne — Franca

Vetem S.p.A. - Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italia.

17. Outras informacoes
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