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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LONGAMOX 150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substincia ativa:

AMOXICIlING ...t 150 mg
(equivalente a 172,2 mg de amoxicilina tri-hidratada)

Excipiente(s):

Composicio  quantitativa, se esta
Composicio qualitativa dos excipientes informacdo for essencial para a
e outros componentes administracio adequada do
medicamento veterindrio

Parahidroxibenzoato de propilo 1,4 mg

Etilcelulose

Metilcelulose

Triloato de Sorbitan

Diester de Propilenoglicol e Acidos
gordos saturados

Suspensdo oleosa branca a esbranquigada

3.  INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Bovinos, ovinos e suinos.
3.2 Indicacgoes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Tratamento das seguintes infe¢gdes causadas por microorganismos sensiveis a amoxicilina:

Bovinos — ovinos

Infe¢des respiratorias causadas pelo Pasteurella multocida e Pasteurella haemolytica.

Suinos
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Infegdes respiratorias provocadas pela Pasteurella multocida e Actinobacillus
pleuropneumoniae.

3.3 Contraindicag¢oes

Nao administrar a animais com hipersensibilidade & amoxicilina ou outras substancias do
grupo dos beta-lactdmicos ou a qualquer um dos excipientes.

Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters ou gérbilos.

Nao administrar a animais com grave disfuncdo renal, acompanhada por anuria e oliguria.

34 Adverténcias especiais

O medicamento veterinario ndo ¢ eficaz contra microrganismos produtores de beta
lactamases. Foi demonstrada resisténcia cruzada completa entre a amoxicilina e outras
penicilinas, em particular as aminopenicilinas. A administragdo do medicamento
veterinario/amoxicilina deve ser cuidadosamente considerada quando o teste de
sensibilidade antimicrobiana demonstre resisténcia as penicilinas, pois sua eficicia pode
estar reduzida.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacio

Precaucoes especiais para a utilizacio segura nas espécies-alvo:

A administragdo deste medicamento veterindrio deve ser baseada em testes de
susceptibilidade, e deve ter em consideracdo os procedimentos oficiais e locais
relacionados com agentes antimicrobianos.

A utilizagdo inapropriada deste medicamento veterinario pode provocar o aumento da
prevaléncia de resisténcia bacteriana a amoxicilina. Em animais com grave disfungao
hepatica ou renal, a dosagem deve ser cuidadosamente avaliada.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instru¢des fornecidas no RCMV
pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a eficacia
do tratamento com outras penicilinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Nao administrar mais de 20 ml do medicamento veterinario por ponto de injegao.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinirio
a0s animais:

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade a seguir a injecgao,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode
provocar reagdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa.

As reagdes alérgicas a estas substancias podem ser ocasionalmente graves.

Nao manipular este medicamento veterinario se souber que ¢ sensivel ou se for
aconselhado a nao trabalhar com este tipo de preparagdes.

Manusear este medicamento veterinario com cuidado para evitar a exposi¢ao.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de
protecdo individual constituido por luvas.. Lavar as maos ap6és a administragdo do
medicamento veterinario. Em caso de exposi¢do acidental a pele ou aos olhos, lavar
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imediatamente com agua abundante. Nao fumar, comer ou beber durante a administracao
do medicamento veterinario

Se desenvolver sintomas apo6s a exposi¢do, como erup¢do cutdnea, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o. Edema da face,
labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves ¢ requerem atengao
médica urgente.

Precaucoées especiais para a protecio do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, ovinos e suinos

Frequéncia indeterminada (ndo | Reagéo de tipo anafilatico!

pode ser estimada a partir dos Inflamacdo no local de injecdo
dados disponiveis)

!Em caso de reagdo alérgica, o tratamento deve ser suspenso

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizacdo continua da
seguranca de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de
preferéncia por um médico veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no
Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade nacional competente através
do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo
para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em caso de gestagao.
Gestacao e lactagdo:

Estudos laboratoriais em ratos néo revelaram efeitos teratogénicos, embriotoxicos ou
maternotoxicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao

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.

3.9 Posologia e via de administracio
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Via de administragdo: intramuscular.

Administrar 15 mg de amoxicilina/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml do medicamento
para 10 kg peso vivo), 2 administragdes com 48 horas de intervalo.

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

Injetar um volume maximo de 20 ml por local de injecao.

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

Os estudos utilizados, utilizando uma dose equivalente a 5 vezes a dose terapéutica ndo
provocaram em geral, efeitos toxicos.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizagao,
incluindo restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca
Carne e visceras: 40 dias.
Leite: 6 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCVet.: QJO1CA04
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A amoxicilina ¢ um antibidtico semi-sintético pertencente ao grupo das penicilinas.

Tem uma ac¢do bactericida: actua através da inibicdo da sintese da parede da célula da
bactéria na fase de crescimento. Apresenta um amplo espectro de acg¢do, em particular nas
bactérias Gram — negativas, mas permanece sensivel a penicilinase.

Os microorganismos inibidos por concentra¢des < 0,5 pg/ml sdo considerados como
muito sensiveis. Incluem a maior parte das bactérias Gram-positivas € numerosos
microorganismos Gram-negativos, especialmente a Pasteurella, o principal patdégeno das
afeccOes respiratorias em ruminantes. Bactérias Gram — negativas com CMI
(Concentragdes Minimas Inibitorias) variando de 0,5 a 1,25 pg/mg s@o também
consideradas como sensiveis.

4.3 Propriedades farmacocinéticas
O medicamento é uma formulagdo de actuacdo prolongada. Resulta de um processo de
prolongada reabsorc¢do no local de injeccdo o que assegura uma distribui¢do continua de

amoxicilina na circulagdo sanguinea e por isso em todo organismo.

A concentragdo maxima no plasma é observada cerca de 2 horas apds a administragéo.
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A amoxicilina liga — se pouco as proteinas do plasma (17 a 20%) distribuindo—se muito
amplamente no organismo. E metabolizada sob a forma de acido penicildico inactivo em
valores inferiores a 25% e ¢ excretada sob a forma nao metabolizada principalmente na
urina. Existe também uma eliminacédo biliar e eventualmente através do leite.

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: 3 Anos.
Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura da embalagem: 28
dias.

53 Precaucées especiais de conservacgio

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

5.4 Natureza e composi¢cio do acondicionamento primario
Frascos de vidro branco, com rolha de clorobutilo e capsulas de aluminio ou flip-off.

Frascos com 50 ml, 100 ml e 250 ml .
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagao de
medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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

Vetoquinol S.A.

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

A.ILMn°® 51378
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

23 de Outubro de 2001
9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario 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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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LONGAMOX 150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos, ovinos € suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincia ativa:
AMOXICIING ...vovtiiii i 150 mg
(equivalente a 172,2 mg de amoxicilina tri-hidratada)

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frascos de 50 ml
Frascos de 100 ml
Frascos de 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos

(G

|5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via de administracao: intramuscular (i.m).

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 40 dias.
Leite: 6 dias.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

’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

Vetoquinol S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51378

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de vidro 50, 100 ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LONGAMOX 150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos, ovinos € suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Amoxicilina ..o 150 mg
(equivalente a 172,2 mg de amoxicilina tri-hidratada)

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos

{

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via i.m.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 40 dias.
Leite: 6 dias.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {més/ano}
Apbs a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
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7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoquinol S.A.

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

LONGAMOX 150 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substincia ativa:
AMOXICIlING ...t 150 mg
(equivalente a 172,2 mg de amoxicilina tri-hidratada)

3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos

4. Indicacées de utilizacao
Tratamento das seguintes infe¢cdes causadas por microrganismos sensiveis a amoxicilina:

Bovinos — ovinos

Infecdes respiratorias causadas pelo Pasteurella multocida e Pasteurella haemolytica.
Suinos

Infegbes  respiratérias  provocadas pela  Pasteurella  multocida e  Actinobacillus
pleuropneumoniae.

5. Contraindicacoes

Nao administrar a animais com hipersensibilidade a amoxicilina ou outras substancias do grupo
dos beta-lactamicos ou a qualquer um dos excipientes.

Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters ou gérbilos.

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

6. Adverténcias especiais

O medicamento veterinario ndo ¢ eficaz contra microrganismos produtores de beta lactamases.
Foi demonstrada resisténcia cruzada completa entre a amoxicilina e outras penicilinas, em
particular as aminopenicilinas. A administragdo do medicamento veterinario/amoxicilina deve
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ser cuidadosamente considerada quando o teste de sensibilidade antimicrobiana demonstre
resisténcia as penicilinas, pois sua eficacia pode estar reduzida
Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragio deste medicamento veterinario deve ser basecada em testes de suscetibilidade, e
deve ter em consideracdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes
antimicrobianos.

A utilizagdo inapropriada deste medicamento veterinario pode provocar o aumento da
prevaléncia de resisténcia bacteriana a amoxicilina. Em animais com grave disfun¢do hepatica
ou renal, a dosagem deve ser cuidadosamente avaliada.

A administragdo do medicamento veterindrio fora das instrug¢des fornecidas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a eficicia do tratamento
com outras penicilinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Nao administrar mais de 20 ml do medicamento veterinario por ponto de injecao.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade a seguir a injegdo, inalagao,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode provocar reagoes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa.

As reagdes alérgicas a estas substancias podem ser ocasionalmente graves.

Nao manipular este medicamento veterinario se souber que ¢ sensivel ou se for aconselhado a
nao trabalhar com este tipo de preparagdes.

Manusear este medicamento veterinario com cuidado para evitar a exposi¢ao.

Durante a administragdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de
protecdo individual constituido por luvas.. Lavar as maos ap6s a administragdo do medicamento
veterinario. Em caso de exposi¢@o acidental a pele ou aos olhos, lavar imediatamente com 4gua
abundante. Nao fumar, comer ou beber durante a administragdo do medicamento veterinario

Se desenvolver sintomas ap6s a exposi¢do, como erup¢ao cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o. Edema da face, labios e olhos ou dificuldade
em respirar sdo sintomas mais graves e requerem aten¢do médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacao e lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em caso de gestagao.

Estudos laboratoriais em ratos ndo revelaram efeitos teratogénicos, embriotoxicos ou
maternotoxicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
A amoxicilina, tal como todos os antibioticos bactericidas, ndo deve ser administrada de forma
concomitante com antibioticos bacteriostaticos.
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Deve considerar-se a possibilidade de reagdo alérgica cruzada com outras penicilinas.
As penicilinas podem aumentar o efeito dos aminoglicosideos.

Sobredosagem:
Os estudos utilizados, utilizando uma dose equivalente a 5 vezes a dose terapéutica ndo

provocaram em geral, efeitos toxicos.

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

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

7. Eventos adversos

Bovinos, ovinos e suinos

Frequéncia indeterminada (ndo | Reagdo de tipo anafilatico!
pode ser estimada a partir dos dados | Inflamagdo no local de injegdo
disponiveis)

Em caso de reag¢do alérgica, o tratamento deve ser suspenso

A notificacdo 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 Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os
detalnes 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 administracio

Via de administracdo: intramuscular.

Administrar 15 mg de amoxicilina/kg de peso vivo (equivalentea 1 ml do medicamento para 10
kg peso vivo), 2 administragdes com 48 horas de intervalo.

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

9. Instrucdes com vista a uma utilizacao correta

Injetar um volume maximo de 20 ml por local de injegdo

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 40 dias.
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Leite: 6 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
na embalagem frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do 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.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
A.LLM. n° 51378
Frascos de 50 ml, 100 ml e 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
03/2026

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).

16. Detalhes de contacto
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Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do
lote e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franca

Tel: +33 3 84 62 5555
pharmacovigilance@yvetoquinol.com

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

2735-534 Agualva-Cacém
farmacovigilanciaPT@vetoquinol.com
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