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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INOXYL 20 mg/ml Suspensdo Oral para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100 ml contém:

Substancia ativa

Acido oxolinico: 29
Excipientes

Carbémero 934 P: 0,2¢g
Propil-parahidroxibenzoato de sédio: 0,79
Hidroxido de sédio: pH 7

Agua purificada: g.b.p 100 ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspenséo oral.
4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie (s) alvo
Suinos: leitdes.

4.2 IndicacOes terapéuticas
Tratamento das infecBes sensiveis ao acido oxolinico, causadas por agentes patogénicos Gram
negativos. Suinos: tratamento de infe¢fes gastrintestinais nomeadamente na Colibacilose neonatal.

4.3 Contra-indicactes

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepatica.

N&o administrar a animais que tenham demonstrado sensibilidade as quinolonas ou a qualquer um
dos excipientes

N&o utilizar em casos de resisténcia conhecida as quinolonas, uma vez que pode ocorrer resisténcia
cruzada.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Evitar a exposicao a luz solar para prevenir a fotossensibilidade.

4.5 Precauctes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Devem ter-se em consideragdo as medidas antimicrobianas oficiais e locais quando o medicamento

é utilizado.
Sempre que possivel, as quinolonas devem ser utilizadas com base em testes de sensibilidade.
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A utilizagdo do medicamento de forma ndo conforme com as instrugcdes contidas no RCM podera
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes as quinolonas e reduzir a eficacia do tratamento com
outras (fluoro) gquinolonas, devido ao potencial de desenvolvimento de resisténcia cruzada.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento.

Evitar o contacto da suspensdo com os olhos e a pele.

Em caso de contacto acidental lavar com agua abundante. Consultar o0 médico se se desenvolver
irritacdo ocular ou dermatoldgica apds exposi¢do ao medicamento.

4.6 Reacdes adversas

Ocasionalmente podem surgir alteracBes géastricas.
Pode produzir reagGes de hiperexcitabilidade nervosa, como agitagéo e fotofobia.
Foram descritos casos de exantema e prurido. Também pode surgir fotossensibilidade.

4.7 Utilizagcdo durante a gestacéo e lactacéo

N4o esta descrita.
Utilizar somente de acordo com a avaliag&o risco/beneficio do médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras
Produz resisténcias cruzadas com outras quinolonas.
N&o associar com o trimetoprim.

4.9 Posologia, modo e via de administracio
Administracéo por via oral
Administrar duas vezes ao dia, na dose de 20 mg/kg de peso vivo, durante 2 dias.

410  Sobredosagem

Em caso de sobredosagem podem verificar-se alteracdes hepaticas e do sistema nervoso central,
além de outras de tipo digestivo. Nesse caso suprimir a administragdo e aplicar tratamento
sintomatico.

411 Intervalo de seguranga
Carne e visceras: 11 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: antibiético, quinolona de primeira gerag&o.
Codigo ATC-vet: QI0IMBO05

5.1 Farmacodinamia

O é&cido oxolinico é um agente antimicrobiano de sintese, da primeira geracdo do grupo de
quinolonas. Atua sobre a sintese dos acidos nucleicos, bloqueando a replicacdo do ADN através
da inibicdo da subunidade A do enzima bacteriano ADN-girase, relacionada com a formacéo da
dupla hélice do ADN.

Direcdo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéo dos textos: maio 2023
Pagina 3 de 18



REPUBLICA

PORTUGUESA

_— Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

E ativo em bactérias gram-negativas, como a Escherichia coli, Proteus spp., Salmonella spp.,
Klebsiella spp., Aeromonas spp., Vibrio spp., Neisseria spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp.
Além disso, algumas bactérias gram-positivas, como os Staphylococcus, também sao afectadas.

5.2 Farmacocinética

Apo6s administracdo oral, existe uma boa absor¢do gastrointestinal, sendo atingidas as
concentracdes plasmaticas mais elevadas ao fim de 6-8 horas (porcos), 10-12 horas (vitelos) e 2-4
horas (aves de capoeira). A distribuigdo em todos os tecidos do organismo também é muito rapida.
No que diz respeito a excrec¢do, o acido oxolinico passa por uma via entero-hepética, pelo que o
farmaco permanece no limen digestivo durante muito tempo. O grau de fixagdo as proteinas
plasmaticas é da ordem dos 80-90 por cento.

E metabolizado rapidamente, dando origem a 8 metabolitos, alguns deles com atividade. E
excretado principalmente por via urinaria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Carbémero 934 P
Propil-parahidroxibenzoato de sodio
Hidroxido de sodio

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

6.3 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 do acondicionamento
primério 15 dias

6.4 Precaucdes particulares de conservagéo
Manter em local seco, fresco e ao abrigo da luz.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Frascos de vidro contendo 150 ml, com bomba doseadora.

Frasco de vidro de 150 ml. Adaptador de polietileno de baixa densidade. Seringa oral de
polietileno de baixa densidade. Pistdo graduado de poliestireno com tampa de polietileno de baixa
densidade.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

Direcdo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéo dos textos: maio 2023
Pagina 4 de 18



REPUBLICA

PORTUGUESA

_— Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimlent._n;éo
E ALIMENTACAO e Veterinaria

NOME OU DESIGNAGAO SOCIAL E DOMICILIO OU SEDE DO RESPONSAVEL PELA
AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO E DO FABRICANTE

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Laboratoires BIOVE
3, rue de Lorraine - 62510 ARQUES - Franga

Fabricante: )
Laboratoires BIOVE
3, rue de Lorraine— 62510 ARQUES — Franca

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N° de AIM: 51122
Data da Autorizacao de Introdugé@o no Mercado: 18 de setembro de 1995

Data da revisao de texto:Maio 2023
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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<INDICACOES A INCLUIR NO <ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO> <E>
<ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

{FRASCO DE VIDRO CONTENDO 150ML, COM BOMBA DOSEADORA }

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INOXYL 20 mg/ml Suspensdo Oral para Suinos.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada 100 ml contém:

Substancia ativa

Acido oxolinico: 29
Excipientes

Carbémero 934 P: 0,29
Propil-parahidroxibenzoato de sddio: 0,79
Hidrdxido de sédio: pH 7

Agua purificada: g.b.p 100 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de vidro de 150 ml, com bomba doseadora.

Frasco de vidro de 150 ml. Adaptador de polietileno de baixa densidade. Seringa oral de
polietileno de baixa densidade. Pistdo graduado de poliestireno com tampa de polietileno de
baixa densidade.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos: leitdes.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento das infecOes sensiveis ao acido oxolinico, causadas por agentes patogénicos Gramn
egativos.
Suinos: tratamento de infe¢des gastrintestinais nomeadamente na Colibacilose neonatal.

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Administracéo por via oral.
Administrar duas vezes ao dia, na dose de 20 mg/kg de peso vivo, durante 2 dias.
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 11 dias.

| 9.  ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Evitar a exposicdo a luz solar para prevenir a fotossensibilidade.

10. 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 do acondicionamento
primario 15 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter em local seco, fresco e ao abrigo da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Laboratoires BIOVE
3, rue de Lorraine - 62510 ARQUES - Franca

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

51122

Direcdo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéo dos textos: maio 2023
Pagina 9 de 18



REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

Diregao Geral
de Alimentagio
e Veterinaria

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote N°
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{FRASCO DE VIDRO CONTENDO 150ML, COM BOMBA DOSEADORA}

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INOXYL 20 mg/ml Suspensédo Oral para Suinos.

2. COMPOSICAO DA (S) SUBSTANCIA (S) ATIVA (S)

Cada 100 ml contém:
Substancia ativa

Acido oxolinico: 29
Excipientes

Carboémero 934 P: 0,29
Propil-parahidroxibenzoato de sédio: 0,79
Hidrdxido de sodio: pH 7

Agua purificada: q.b.p 100 ml

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

Frasco de vidro de 150 ml, com bomba doseadora.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracao por via oral.
Administrar duas vezes ao dia, na dose de 20 mg/kg de peso vivo, durante 2 dias.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 11 dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote N°

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL ou EXP MM/AAAA

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario ap6s a primeira abertura do acondicionamento
primario 15 dias.
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‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS CONTENTORAS

{CARTONAGEM}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

INOXYL 20 mg/ml Suspenséo Oral para Suinos.

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

Laboratoires BIOVE
3, rue de Lorraine - 62510 ARQUES - Franga

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario ap6s a primeira abertura do acondicionamento
primario 15 dias.

| 4. NUMERO DO LOTE |

Lote N°

| 5.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
INOXYL 20 mg/ml Suspensédo Oral para Suinos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZ~AQAO DE INTRODUGCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Laboratoires BIOVE
3, rue de Lorraine - 62510 ARQUES - Franga

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Laboratoires BIOVE
3, Rue de Lorraine— 62510 ARQUES - Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INOXYL 20 mg/ml Suspensédo Oral para Suinos.

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

Cada 100 ml contém:

Substancia ativa

Acido oxolinico: 29
Excipientes

Carbdémero 934 P: 0,29
Propil-parahidroxibenzoato de sodio: 0,79
Hidroxido de sédio: pH 7

Agua purificada: q.b.p 100 ml

4.  INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento das infecOes sensiveis ao acido oxolinico, causadas por agentes patogénicos Gram

negativos.
Suinos: tratamento de infe¢fes gastrintestinais nomeadamente na Colibacilose neonatal.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepética.
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N&o administrar a animais que tenham demonstrado sensibilidade as quinolonas ou a qualquer
um dos excipientes. N&o utilizar em casos de resisténcia conhecida as quinolonas, uma vez que
pode ocorrer resisténcia cruzada.

6. REACOES ADVERSAS

Ocasionalmente podem surgir alteracBes gastricas.

Pode produzir reagdes de hiperexcitabilidade nervosa, como agitacdo e fotofobia.

Foram descritos casos de exantema e prurido. Também pode surgir fotossensibilidade.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néao
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao 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

Suinos: leitdes.

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

Administracao por via oral.
Administrar duas vezes ao dia, na dose de 20 mg/kg de peso vivo, durante 2 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

N&o administrar o medicamento veterinario se houver sinais visiveis de deterioracao/alteracao.

10. INTERVALO (S) DE SEGURANCA
Carne e visceras: 11 dias.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter em local seco, fresco e ao abrigo da luz.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade do medicamento veterinario ap6s a primeira abertura do acondicionamento
primario 15 dias.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Evitar a exposicédo a luz solar para prevenir a fotossensibilidade.
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Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devem ter-se em consideracdo as medidas antimicrobianas oficiais e locais quando o
medicamento é utilizado.

Sempre que possivel, as quinolonas devem ser utilizadas com base em testes de sensibilidade.

A utilizacdo do medicamento de forma ndo conforme com as instru¢des contidas no RCM podera
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes as quinolonas e reduzir a eficacia do tratamento com
outras (fluoro) quinolonas, devido ao potencial de desenvolvimento de resisténcia cruzada.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento.

Evitar o contacto da suspensdo com os olhos e a pele.

Em caso de contacto acidental lavar com égua abundante. Consultar o médico se se desenvolver
irritacdo ocular ou dermatoldgica apds exposi¢do ao medicamento.

Utilizacdo durante a gestacéo e lactacéo
N&o esté descrita.
Utilizar somente de acordo com a avaliagéo risco/beneficio do médico veterinario responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras
Produz resisténcias cruzadas com outras quinolonas.
N&o associar com o trimetoprim.

Sobredosagem

Em caso de sobredosagem podem verificar-se alteracdes hepaticas e do sistema nervoso central,
além de outras de tipo digestivo. Nesse caso suprimir a administracdo e aplicar tratamento
sintomatico.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio 2023

15. OUTRAS INFORMACOES

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o

titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
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Laboratoires BIOVE
3, rue de Lorraine - 62510 ARQUES - Franca
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