ol REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEUDIAVALL 150 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um grama contém:

Sustancia ativa:

Amoxicilina (trihidrato).............ccoceeveneee. 150 mg

(Equivalente a 172 mg de tri-hidrato de amoxicilina)

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.

Po fino acastanhado com textura arenosa.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie (s) -alvo

Suinos (leitdes desmamados).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento e metafilaxia de infec¢bes causadas por estirpes de Streptococcus suis susceptivel a
amoxicilina, em leitdes desmamados.

A presenca da doenca na exploracdo deve estar estabelecida antes do tratamento metafilatico.

4.3  Contraindicagdes

Ndo administrar em caso de hipersensibilidade a penicilina ou cefalosporinas ou a algum dos
excipientes.

Nao administrar na presenga de bactérias produtoras de B-lactamase.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal.

4.4  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Os animais que apresentem uma ingestdo de agua diminuida e/ou uma ma condicdo geral devem ser
tratados por via parentérica.
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4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informacao
epidemiologica local (regional, ao nivel da exploracdo) sobre a suscetibilidade da bactéria alvo.

A administragdo inapropriada do medicamento veterinrio pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a penicilina.

Deve considerar-se a melhoria das praticas de maneio na exploracdo, principalmente em relacdo as
condicdes de higiene, ventilacdo e maneio dos leitbes evitando condicdes de stress.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s a inje¢do, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
hipersensibilidade cruzada com as cefalosporinas e vice-versa.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade a penicilina e/ou as cefalosporinas devem evitar o
contacto com este medicamento veterinario.

Manusear 0 medicamento veterinario com cautela evitando a inalagdo de po, assim como o contacto
com a pele e olhos durante a incorporagdo da pré-mistura medicamentosa no alimento, tomando as
seguintes precaucoes:

o Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminacao de pd durante a incorporacgao de pré-
mistura medicamentosa no alimento.

O equipamento de prote¢do individual composto por mascara de po, luvas, macacdo e o6culos de
protecdo aprovados deve ser usado durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

o Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar abundantemente com &agua em caso de
exposicao..

o Né&o fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as mdos depois de usar o0 medicamento veterinario. Se apds exposi¢do ao medicamento veterinario
desenvolver sintomas como erupcdo cutanea, aconselhe-se com o médico e mostre-lhe estas
adverténcias.

O aparecimento de inchago da face, olhos, labios ou dificuldade respiratdria sdo sintomas mais graves
que requerem cuidados médicos urgentes.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
Em casos muito raros, podem ocorrer as seguintes reacfes adversas::

Reaccdes de hipersensibilidade — a gravidade pode variar entre uma simples erupcdo cutanea a choque
anafilactico.

Sintomas gastgro-intestinais (vomitos e diarreia)

SuprainfeccOes causadas por microorganismos ndo sensiveis apds administracdo prolongada.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento (s) adverso (s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)
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- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)
- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos
N&o aplicével.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o administrar simultaneamente com agentes anti-infecciosos bacteriostaticos (tetraciclinas,
sulfamidas...).

N&o administrar simultaneamente com neomicina, pois esta blogueia a abos¢do oral das penicilinas.
N&o administrar conjuntamente com antibacterianos que inibam a sintese proteica bacteriana, pois
estes podem antagonisar a ac¢do bactericida das penicilinas, excepto os antibidticos aminoglicosideos
cuja utilizacdo esta recomendada com as penicilinas.

4.9 Posologia e via de administragéo
Via oral, no alimento.

A pré-mistura medicamentosa é administrada misturando directamente com o alimento na seguinte
dose:

15 mg de amoxicilina/kg p.v./dia. Esta dose é equivalente a 0.1 g de NEUDIAVALL 150 mg/g pré-
mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos/kg p.v./dia durante 15 dias.

Devido a forma de administracdo e ao facto de o consumo de &gua e de alimentos depender da
condicdo clinica do animal, a fim de assegurar uma posologia correta, a concentragdo antimicrobiana
sera ajustada tendo em conta o consumo diério de racdo e adgua. Por exemplo, pode usar-se a formula
seguinte para calcular a dose de medicamento:

0,1 g NEUDIAVALL Peso médio dos

150 mg/g X animais a tratar (kg)
g de NEUDIAVALL 150 mg/g por kg
- = deracdo

Meédia de consumo dirio de ragdo por animal (kg)

O peso corporal dos animais tratados deve ser determinado com precisdo para evitar uma subdosagem.
N&o é necessario diluir antes de adicionar ao alimento.

Recomendac6es para a granulacdo: a temperatura ndo deve exceder +85 °C.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administracdo de uma dose cinco vezes superiror a dose terapéutica ndo causou nenhuma reaccao

adversa. Em caso de reaccado alérgica, parar imediatamente o tratamento e administrar corticosteroides
e adrenalina.
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4.11 Intervalo (s) de seguranga
Carne e visceras: 7 dias.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico. Amoxicilina.
Cddigo ATCvet: QJI01CAO04.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A amoxicilina ¢ um antibidtico bactericida de largo expectro pertencente ao grupo dos beta-
lactamicos. E uma penicilina semi-sintéctica susceptivel & ac¢do da penicilinase. O seu mecanismo de
accdo consiste na inibicdo da sintese da parede bacteriana através do bloqueio selectivo e irreversivel
de enzimas envolvidas neste processo, principalmente transpeptidades, endopeptidases e
carboxipeptidases. Isto causa um desequilibrio osmotico que afecta principalmente as bacterias em
fase de crescimento, causando a lise da célula bacteriana.

Existe resisténcia cruzada entre diferentes -lactamicos.
A amoxicilina é activa contra microorganismos Gram-positivos e Gram-negativos.

Estudos realizados demonstraram que a amoxicilina tem uma forte actividade in vitro contra
Streptococcus suis isolados de suinos. Os pontos de corte de resisténcia de acordo com o CLSI 2008,
sd0 <0,25u g/ml (S) e >8u g/ml (R)

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo de amoxicilina por via oral é dependente do consumo méximo de alimento e as
concentracdes plasmaticas maximas sdo alcangadas rapidamente na maioria das espécies animais entre
1 a 2 horas apds a administracdo do medicamento veterinario. A biodisponibilidade absoluta é de 25,6
+14,7

Na dose proposta, apés alcancar o estado de equilibrio, as concentracfes plasmaticas em suinos
situam-se no entre 0,05 e 0,15 ug/ml. Tempo médio de residéncia (MRT) é de aproximadamente 10
horas.

A amoxicilina apresenta baixa ligacdo as proteinas plasmaticas (17%) e difunde-se rapidamente
através da maioria dos fluidos e tecidos. Esta difusdo estende-se as efusbes sinoviais, fluidos
expectorantes e tecido linfoide. A distribuicdo tecidular indica que os niveis no pulmédo, pleura e
secre¢Oes bronquicas sdo similares aos niveis plasmaticos. A difusdo é muito mais satisfatoria em
fluidos resultantes de processos inflamatdrios. O volume de distribui¢do em estado estavel (Vss) é 1,26
+ 0,52 I/Kg.

O metabolismo da amoxicilina é limitado a abertura do anel beta-lactamico por hidrdlise, libertando
acido penicilo inativo (20%). As bio transformacBes ocorrem no figado. Valores de clearance
plasméatico (CL) de 0,65 + 0,17 I/h/Kg confirmam o relativamente rapido desaparecimento da
amoxicilina do organismo.

A amoxicilina é distribuida principalmente no compartimento extracelular. A distribuicdo tecidular é
facilitada pela baixa ligagc&o as proteinas plasmaticas. A principal via de eliminagdo da amoxicilina é a
excrecado renal. Esta também é excretada no leite e bilis em pequenas quantidades.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Farinha de casca de améndoa

Parafina liquida

Dextrina

Sorbitol.

6.2 Incompatibilidades

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: 1 ano.
Prazo de validade ap0ds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.
6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Sacos de papel Kraft de 20 kg , que contém um saco de polietileno interior.

Embalagens:
Saco 20 kg

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
MEVET S.A.U.
Poligono Industrial El Segre, p. 409-410

25191 Lleida
Espanha

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

010/02/11DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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Data da primeira autorizacdo: 4 de Outubro de 2011
Data da ultima renovacdo: 6 de dezembro de 2016.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

A ser administrado sob supervisdo de um médico veterinario.

Devem ser consideradas as orienta¢Ges oficiais relativas a incorporacao de pré-misturas
medicamentosas para alimento medicamentoso no alimento final.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO/ROTULAGEM/FOLHETO INFORMATIVO / SACO 20 kg

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410

25191 Lleida

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEUDIAVALL 150 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos.
Amoxicilina (trihidrato)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Composicao por g:

Amoxicilina (trihidrato) ..........c.ccccevvieiiiiienn. 150 mg
(Equivalente a 172 mg de tri-hidrato de amoxicilina)

P6 fino acastanhado com textura arenosa.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e metafilaxia de infeccGes causadas por estirpes de Streptococcus suis susceptivel a
amoxicilina, em leitdes desmamados.
A presenca da doenga numa exploragdo deve estar estabelecida antes do tratamento metafilatico.

5.  CONTRAINDICACOES

N&do administrar em caso de hipersensibilidade a penicilina ou cefalosporinas ou a algum dos
excipientes.

Nao administrar na presen¢a de bactérias produtoras de B-lactamase.

Né&o administrar a animais com insuficiéncia renal.

6. REACCOES ADVERSAS

Em casos muito raros, podem ocorrer as seguintes reacfes adversas:

Reacgdes de hipersensibilidade — a gravidade pode variar entre uma simples erupcéo cutanea a choque
anafilactico.
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Sintomas gastgro-intestinais (vomitos e diarreia)

SuprainfecgOes causadas por microorganismos ndo sensiveis apds administragdo prolongada.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento (s) adverso (s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes desmamados).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via oral, no alimento.

A pré-mistura medicamentosa é administrada misturando directamente com o alimento na seguinte
dose:

15 mg de amoxicilina/kg p.v./dia. Esta dose é equivalente a 0.1 g de NEUDIAVALL 150 mg/g pré-
mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos/kg p.v./dia durante 15 dias..

Devido a forma de administracdo e ao facto de o consumo de agua e de alimentos depender da
condicdo clinica do animal, a fim de assegurar uma posologia correta, a concentra¢do antimicrobiana
sera ajustada tendo em conta o consumo diério de ragdo e agua. Por exemplo, pode usar-se a formula
seguinte para calcular a dose de medicamento:

0,1 g NEUDIAVALL Peso médio dos

150 mg/g X animais a tratar (kg)
g de NEUDIAVALL 150 mg/g por kg
- = deracdo

Meédia de consumo diario de ragdo por animal (kg)

O peso corporal dos animais tratados deve ser determinado com precisdo para evitar uma subdosagem.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

N&o é necessario diluir antes de adicionar ao alimento.
Recomendac®es para a granulacéo: a temperatura ndo deve exceder +85 °C.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 7 dias.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura abaixo dos 30°C.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 1 ano.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de “VAL”. A validade
refere-se ao ltimo dia do més.

Ap0s abertura, administrar até:

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Os animais que apresentem uma ingestdo de dgua diminuida e/ou uma ma condigdo geral devem ser
tratados por via parentérica.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

A utilizagcdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informagédo
epidemiolodgica local (regional, ao nivel da exploragdo) sobre a suscetibilidade da bactéria alvo.

A administragdo inapropriada do medicamento veterinrio pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a penicilina.

Deve considerar-se a melhoria das praticas de maneio na exploragdo, principalmente em relacdo as
condigdes de higiene, ventilacdo e maneio dos leitdes evitando condic¢des de stress.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds a inje¢do, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
hipersensibilidade cruzada com as cefalosporinas e vice-versa.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade a penicilina e/ou cefalosporinas devem evitar o contacto
com este medicamento veterinario.

Manusear o medicamento veterinario com cautela evitando a inalagdo de p6, assim como o contacto
com a pele e olhos durante a incorporacdo da pré-mistura medicamentosa no alimento, tomando as
seguintes precauces:

o Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminacdo de pé durante a incorporagao de pré-
mistura medicamentosa no alimento.

o O equipamento de prote¢do individual composto por mascara de p6, luvas, macacdo e 6culos de
protecdo aprovados deve ser usado durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

o Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar abundantemente com dgua em caso de exposi¢&o.
. Na&o fumar, comer ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as méos depois de usar o produto. Se ap06s exposicdo ao medicamento veterinario desenvolver
sintomas como erupgéo cutanea, aconselhe-se com o médico e mostre-lhe estas adverténcias.

O aparecimento de inchago da face, olhos, labios ou dificuldade respiratéria sdo sintomas mais graves
que requerem cuidados médicos urgentes.

Gestacdo: Nao aplicavel.
Lactacdo: Nao aplicavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:
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N&o administrar simultaneamente com agentes anti-infecciosos bacteriostéticos
(tetraciclinas, sulfamidas...).

N&o administrar simultaneamente com neomicina, esta bloqueia a absorcéo oral das penicilinas.

N&o administrar conjuntamente com antibacterianos que inibem a sintese proteica bacteriana, pois
estes podem antagonizar a acdo bactericida das penicilinas, excepto os antibidticos aminoglicosideos
cuja utilizacdo esta recomendada com as penicilinas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario):

A administracdo de uma dose cinco vez superior a dose terapéutica ndo causou nenhuma reacdo
adversa. Em caso de reacdo alérgica, parar imediatamente o tratamento e administrar corticosteroides e
adrenalina.

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

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

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

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio de 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagens: saco 20 kg

USO VETERINARIO

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas para alimento medicamentoso no alimento final.

Lote:
VAL:
NUmero de AIM: 010/02/11DFVPT
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