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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Paracilina SP 800 mg p6 para solugdo oral

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 g de p6 contém:

Substincia ativa:

Amoxicilina tri-hidratada 800 mg

(equivalente a 697 mg de amoxicilina)

Excipientes:

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

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Macrogol 6000 50,00 mg

Carbonato de glicina sddica 138,00 mg

P6 branco a branco-amarelado.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas, galinhas (frangos de carne) e suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de doengas causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina.

Frangos de carne e galinhas: Tratamento das infe¢cdes primdrias do trato gastrointestinal, respiratorio e
urinario, bem como o tratamento de infe¢des secundarias provocadas por bactérias sensiveis a
amoxicilina, nomeadamente, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Pasteurela spp., Clostridium
spp., Salmonella spp., Haemophilus paragallinarum, E.coli e Ornibacterium rhinotracheale.

Suinos: Tratamento de infegdes primarias do trato respiratorio, meningites, artrites e tecidos moles,
provocadas por microrganismos sensiveis a amoxicilina, em que se incluem, nomeadamente,
Actinobacillus spp., Actinomyces pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Staphylococcus hyicus,
Streptococcus spp., E.coli, Pasteurela spp., Clostridium spp..

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a amoxicilina ou a outros antibioticos p-lactdmicos.
Nao administrar a galinhas produtoras de ovos para consumo humano.
Nao administrar a pequenos herbivoros tais como cobaias, hamsters e coelhos.
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Nao administrar quando se sabe que estdo envolvidas bactérias produtoras de -lactamases, uma vez
que o medicamento veterinario ndo ¢ eficaz contra organismos produtores desta enzima.

Nao administrar a animais com disfung¢io renal grave, anuria e oliguria.

Nao administrar a ruminantes nem a equinos.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana a amoxicilina, podendo diminuir a sua eficicia. A administracdo do medicamento
veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em consideragdo as politicas
antimicrobianas oficiais e locais.

Em caso de insuficiente ingestdo de 4gua, os animais deverdo ser tratados por via parentérica com um
medicamento veterinario alternativo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar reagdes de hipersensibilidade (alergia) apos
injecdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele.

A hipersensibilidade as penicilinas pode ser provocada por sensibilidade cruzada as cefalosporinas e
vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

O medicamento veterindrio deve ser manuseado com precaugdo, de modo a evitar a exposi¢do, quer
através da inalag@o de poeiras, quer através do contacto com a pele e os olhos.

Devem ser tomadas as medidas adequadas para evitar a propagagdo de poeiras, ao adicionar o
medicamento veterinario a 4gua potavel. Durante o manuseamento do medicamento veterindrio ou da
agua medicada, deve ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido por mascara anti-p6
(descartavel com respirador, em conformidade com a Norma Europeia EN 149, ou ndo descartavel
com respirador, em conformidade com a Norma Europeia EN 140, com filtro EN 143), luvas, fato-
macaco e oculos de seguranga aprovados.

Em caso de contacto acidental com a pele, olhos e/ou mucosas, enxaguar abundantemente com agua
limpa.

Em caso de exposi¢do e se desenvolver sintomas como eritema cutaneo, dirija-se a um médico. O
edema da face, labios ou olhos, ou dificuldade respiratoria, sdo sintomas mais graves que requerem
cuidados médicos imediatos.

Nao fumar, comer ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicéavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas, galinhas (frangos de carne) e suinos:
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Muito raros Reacdo de hipersensibilidade.

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado 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 lactaciio ou a postura de ovos

Gestagdo e lactacdo:
A amoxicilina pode ser administrada durante a gestacao e lactagdo.

Aves poedeiras:
Nao administrar a galinhas produtoras de ovos para consumo humano.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

O efeito bactericida da amoxicilina € neutralizado pela utilizagao simultinea de antibidticos
bacteriostaticos.

As aminopenicilinas tém, geralmente, uma agao sinérgica com os antibioticos aminoglicosidos.
3.9 Posologia e via de administraciao

Administracdo oral.

Frangos de carne e galinhas:

A dose recomendada ¢ de 10-20 mg de Paracilina SP/kg de peso corporal (8-16 mg amoxicilina tri-
hidratada/kg), por dia, administrado na 4gua de bebida, durante 3-5 dias consecutivos.

Para o calculo da dose diaria, a seguinte férmula pode ser utilizada:

Quantidade (em gramas) de ~ _ Numero de aves x peso médio corporal (kg)

Paracilina SP por dia 100 (para 10 mg/kg) ou 50 (para 20 mg/kg)

Suinos:

A dose recomendada ¢ de 20 mg de Paracilina SP/kg de peso corporal (16 mg amoxicilina tri-
hidratada/kg), equivalente a 1 g do medicamento veterinario/50 kg de peso corporal, por dia,
administrado na agua de bebida, durante 3-5 dias consecutivos.

Se a quantidade necessaria de Paracilina SP for calculada pela quantidade diaria total de agua ingerida,
podera ser seguida a indicagdo seguinte:

- Aves com idade inferior a 4 semanas: 6-12 g de Paracilina SP/100 L de agua ingerida, por dia.

- Aves com idade superior a 4 semanas: 10-20 g de Paracilina SP/100 L de agua ingerida, por dia.

- Suinos com idade inferior a 4 meses: 20 g de Paracilina SP/100 L de agua ingerida, por dia.

- Suinos com idade superior a 4 meses: 30 g de Paracilina SP/100 L de agua ingerida, por dia.

Recomenda-se a administragcdo uma vez por dia, na dgua de bebida.
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E recomendado restringir o acesso a 4gua de bebida durante, aproximadamente, 2 horas (exceto em
tempo quente), antes da administracdo da 4gua de bebida medicada.

A quantidade total de medicamento veterinario calculada para administrag@o diaria, em funcdo do peso
dos animais, deve ser previamente homogeneizada, até a dissolucdo, em 5 a 10 litros de dgua. Esta
solugdo deve ser, de seguida, adicionada ao volume de agua de bebida que os animais irfo ingerir em 2
horas.

Deve assegurar-se que nao existe acesso a 4gua nao medicada enquanto a dgua de bebida medicada
estiver presente. Apos ter sido ingerida toda a agua medicada, voltar a oferecer a agua corrente.

A agua de bebida medicada ndo utilizada devera ser rejeitada no prazo de 12 horas apds a
reconstituicao.

Alternativamente, se se optar por utilizar exclusivamente agua de bebida medicada, esta devera ser
renovada a cada 12 horas.

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

Em suinos, ndo foram observados eventos adversos em doses até 5 vezes superiores a dose terapéutica
maxima recomendada.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacao 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 (suinos): 2 dias.

Carne e visceras (frangos de carne e galinhas): 1 dia.

Nao ¢é autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QJO1CA04.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A amoxicilina demonstrou, in vitro, ter actividade bactericida contra bactérias Gram-positivas e Gram-
negativas, tais como Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Pasteurela spp., Clostridium spp.,
Salmonella spp., Haemophilus paragallinarum, e Ornibacterium rhinotracheale, E.coli,

Actinobacillus spp., Actinomyces pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae.

A amoxicilina é sensivel a degradagdo pela penicilinase.
Existe resisténcia cruzada entre todas as penicilinas.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Depois de administrada por via oral, a amoxicilina € absorvida rapidamente; esta absor¢do ndo ¢
afetada significativamente pela presenca de alimentos no estomago.

A administracdo didria de doses de 9 a 22 mg/kg a aves e de 20 mg/kg a suinos, resulta em
concentragdes plasmaticas maximas (Cmax) de cerca de 1 a 2 ug/ml.

A capacidade da amoxicilina para ligacao as proteinas é reduzida e, depois de absorvida, ¢ distribuida
amplamente pelos diversos tecidos.

A semivida de eliminacdo ¢ de cerca de 1 hora.

A amoxicilina ¢ excretada principalmente na forma ativa por via renal e também por via biliar.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 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 primario: 1 ano.

Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 12 horas. Apos este tempo,
qualquer produto remanescente deve ser descartado.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar em local seco.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de 250 g ou 1000 g em polietileno de alta densidade, selado com um selo em aluminio/PET e
fechado com uma tampa em polietileno de baixa densidade.
No interior da embalagem, ¢ fornecida uma medida que contém cerca de 10 g de Paracilina SP.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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 ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

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

50191

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 21/11/1994.

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

08/2025

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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