Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

ANEXO |
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Apravet 100 g/kg pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada quilograma contém:

Substéncia ativa:
Sulfato de apramicina 100 g (correspondente a 100.000.000 Ul de apramicina)

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
Gréanulos de cor castanha clara.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Suinos.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento e metafilaxia da enterite bacteriana causada por microrganismos sensiveis a apramicina,
tal como Escherichia coli.

4.3 Contraindicages

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a apramicina ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais que sofram de distdrbios renais.
N&o administrar a gatos.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em caso de doenca, a ingestdo de medicagdo pode estar alterada. Em caso de ingestéo insuficiente de
alimento, os animais devem ser tratados por via parentérica.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser combinada com boas praticas de maneio, por
eX., boa higiene, ventilacdo adequada, sem excesso de populacéo.
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4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se nas informacdes
epidemioldgica local (regional, ao nivel da exploracdo) acerca da suscetibilidade da bactéria alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em conta quando o
medicamento veterinario é utilizado.

A administragdo do medicamento veterinario em condi¢Bes diferentes das referidas no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento pode originar um aumento da prevaléncia de bactérias resistentes a
apramicina e originar uma reducdo da eficacia do tratamento com aminoglicosideos devido ao
potencial de resisténcia cruzada.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a apramicina devem administrar 0 medicamento
veterinario com precaucao.

Durante a preparagdo e administragéo do alimento medicamentoso deve ser evitado o contacto oral,
da pele ou dos olhos com o alimento medicamentoso, bem como deve ser evitada a inalagéo de p6.
Durante a mistura e manuseamento do medicamento veterinario deve ser utilizado um fato protetor,
luvas e uma mascara antipé (um respirador de meia-mascara descartavel em conformidade com a
Norma Europeia EN 149, ou um respirador ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia
EN 140 com um filtro em conformidade com a Norma EN 143).

Lavar qualquer pele contaminada. Lavar as maos cuidadosamente com agua e sabdo apds manusear o
medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo da
embalagem.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotdxicos ou
maternotoxicos.

N&o administrar a porcas gestantes ou lactantes.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Em determinadas condi¢Ges com um grau elevado de humidade parece haver uma interagcdo aparente
com lecitinas.
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Os aminoglicosideos podem ter uma influéncia negativa na funcdo real. A administracdo destes
agentes a animais que sofram de insuficiéncia renal ou em combinacdo com agentes que também
afetem a funcéo renal pode, assim, apresentar um risco de intoxicacao.

N&o administrar com outros aminoglicosideos por causa do seu potencial nefrotoxico.
Os aminoglicosideos podem provocar um bloqueio neuromuscular. Deve ter em conta um tal efeito ao
anestesiar animais tratados.

4.9 Posologia e via de administracéo
A dose € de 4.000 a 8.000 Ul/kg de peso corporal por dia (equivalente a 4 a 8 g do medicamento
veterinario por 100 kg de peso corporal por dia).

O alimento medicamentoso deve ser administrado, como Unica ra¢do, durante um minimo de 21 dias.

Deve misturar a quantidade necessaria de medicamento veterinario com uma pequena quantidade de
racao (20-50 kg) antes da mistura no volume total.

O consumo do alimento medicamentoso pode depender da condi¢do clinica dos animais. A
concentragdo do medicamento veterinario na ragdo deve ser devidamente ajustada de forma a garantir
uma dosagem correta.

Deve utilizar o seguinte célculo para ajustar a dosagem corretamente:

... g medicamento veterinario/kg p.c./dia x p.c. médio dos suinos (kg) =...g de medicamento
veterinario/kg de ragdo Consumo médio diério de ragdo (kg/animal)

O alimento medicamentoso pode ser granulado através de um passo de pré-condicionamento durante
5 minutos a uma temperatura inferior a 85 °C.

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

Uma sobredosagem 100 vezes superior em 5 suinos ndo originou qualquer mortalidade.
Uma sobredosagem 25 a 50 vezes superior durante 28 dias ndo originou qualquer efeito toxico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: 1 dia.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Antiinfecciosos intestinais, Antibioticos.
Caddigo ATCvet: QA07AA92.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A apramicina, como antibi6tico aminoglicosideo, liga-se a subunidade ribossémica 30S e interfere
com a sintese proteica. Atua na parede celular, através de mecanismos ainda ndo completamente
esclarecidos, e é bactericida. O espetro global inclui muitas bactérias Gram negativas aerébicas ou
facultativas, incluindo Enterobacteriaceae. Ndo tem qualquer atividade contra bactérias anaerébicas
ou sob condigdes anaerdbicas.
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A sensibilidade das estirpes E. coli dos suinos a apramicina pode variar geograficamente e ao longo
do tempo.

A producéo de enzimas modificadoras normalmente codificadas por genes de resisténcia derivados
dos plasmideos € o mais importante mecanismo de resisténcia contra a apramicina. Estas enzimas,
dependendo do seu espetro, podem originar resisténcia cruzada entre aminoglicosideos. A resisténcia
pode também ser causada por uma mudanga dos pontos de fixacdo ribossémica ou o sistema de
transporte permitir a penetracéo da célula.

Devem ser cumpridos os métodos aprovados e validados a nivel nacional até estarem disponiveis
critérios interpretativos harmonizados internacionalmente e relevantes para os testes de sensibilidade.

Mecanismos de resisténcia: Diferentes enzimas aminoglicosideo-3-N-acetiltransferase (AAC-3)
foram relacionadas a resisténcia a apramicina. Estas enzimas conferem diferentes resisténcias
cruzadas contra outros aminoglicosideos. A resisténcia a apramicina pode ser influenciada pela co-
selecdo (a resisténcia a apramicina foi descrita para estar localizada no mesmo elemento genético
movel que outros determinantes resistentes nas Enterobacteriaceae) e resisténcia cruzada (por ex.:,
com gentamicina).

A resisténcia desenvolvida pela resisténcia cromossomatica € minima para a maioria dos
aminoglicosideos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A administrac&o oral da apramicina destina-se a atividade antimicrobiana nos intestinos; a apramicina
é muito fracamente absorvida, mas a absor¢éo pode ser aumentada nos animais jovens e nos animais
com uma barreira intestinal comprometida.

A apramicina é excretada na sua forma ativa através dos rins.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Amido, pré-gelatinizado.
Sémola de trigo.

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: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade apds incorporacéo no alimento farinaceo: 3 meses.

Prazo de validade apds incorporacdo no alimento granulado: 1 més.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em julho de 2018
Pagina 4 de 14



Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Medicamento veterinario tal como embalado para venda: Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem de origem. Proteger da humidade.

Medicamento veterinario ap0s a primeira abertura: Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Alimento medicamentoso (fariniceo e granulado): Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Sacos de papel de multiplas camadas e revestidos de polietileno de 1 kg, 5 kg e 20 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacées.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Bélgica

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
682/01/13DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
24 de junho de 2013 / 17 de julho de 2018.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2018.

PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas & incorporagdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Saco de papel}

I 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apravet 100 g/kg pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos
Sulfato de apramicina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada quilograma contém:
Sulfato de apramicina 100 g, equivalente a 100.000.000 Ul de apramicina

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso - P6 granulado.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 kg, 5 kg ou 20 kg.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Ap0s a primeira abertura, usar no prazo de seis meses.
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Ap0s a incorporacao na racgao, usar no prazo de 3 meses.
Ap0s a incorporacao na racao granulada, usar no prazo de 1 més.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Medicamento veterinario tal como embalado para venda: Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem de origem. Proteger da humidade.

Medicamento veterinario ap6s a primeira abertura da embalagem imediata: Conservar a temperatura
inferior a 25 °C.

Alimento medicamentoso (fariniceo e granulado): Conservar temperatura inferior a 25 °C.

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

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

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERIN@RIO” E COl\iDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR
CASO DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas & incorporagdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.

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

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Bélgica

| 16. NUMERO AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

682/01/13DFVPT.

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> <Lot> <BN> {nUmero}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em julho de 2018
Pagina 9 de 14



REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS d
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Apravet 100 g/kg pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.
4550 Peshtera
Bulgéaria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apravet 100 g/kg pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos
Sulfato de apramicina

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

Cada quilograma de granulos de cor castanha clara contém:

Substéncia ativa:
Sulfato de apramicina 100 g (corresponde a 100.000.000 Ul de apramicina).

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e metafilaxia da enterite bacteriana causada por microrganismos sensiveis a apramicina,
tais como como Escherichia coli.

5.  CONTRAINDICACOES
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a apramicina ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar a animais que sofram de distlrbios renais.
N&o administrar a gatos.
6. REACOES ADVERSAS
Desconhecidas.
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Caso detete quaisquer efeitos graves ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados neste folheto,
informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos.

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

A dose recomendada é de 4.000 a 8.000 Ul/kg de peso corporal por dia (equivalente a 4 a 8 g do
medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal por dia).

O alimento medicamentoso deve ser administrado, como Unica racéo, durante um minimo de 21 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Deve misturar a quantidade necessaria de medicamento veterinario com uma pequena quantidade de
racdo (20-50 kg) antes da mistura no volume total.

Deve utilizar o seguinte célculo para ajustar a dosagem corretamente:

... g medicamento veterinario/kg p.c./dia x p.c. médio dos suinos (kg) =... g de medicamento
veterinario/kg de ragdo
Consumo médio diario de
racao (kg/animal)

O consumo do alimento medicamentoso pode depender da condi¢do clinica dos animais. A
concentragdo do medicamento veterinario na racdo deve ser devidamente ajustada de forma a garantir
uma dosagem correta.

O alimento medicamentoso pode ser granulado através de um passo de pré-condicionamento durante
5 minutos a uma temperatura inferior a 85°C.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Medicamento veterinario tal como embalado para venda: Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem de origem. Proteger da humidade.

Medicamento veterinario ap0s a primeira abertura: Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Alimento medicamentoso (farinaceo e granulado): Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Prazo de validade apds incorporacdo no alimento farinaceo: 3 meses.

Prazo de validade apds incorporacdo no alimento granulado: 1 més.
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12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a apramicina devem administrar o medicamento
veterinario com precaucao.

Durante a preparacdo e administragéo do alimento medicamentoso deve ser evitado o contacto oral,
da pele ou dos olhos com o alimento medicamentoso, bem como deve ser evitada a inalagéo de po.
Durante a mistura e manuseamento do medicamento veterinario deve ser utilizado um fato protetor,
luvas e uma mascara antipd (um respirador de meia-mascara descartavel em conformidade com a
Norma Europeia EN 149, ou um respirador ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia
EN 140 com um filtro em conformidade com a Norma EN 143).

Lavar qualquer pele contaminada. Lavar as méos cuidadosamente com agua e sabdo ap6s manusear o
medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo da
embalagem.

Os estudos de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotdxicos ou
maternotoxicos.
N&o administrar a porcas gestantes ou lactantes.

Uma sobredosagem 100 vezes superior em 5 suinos ndo originou qualquer mortalidade.
Uma sobredosagem 25 a 50 vezes superior durante 28 dias ndo originou qualquer efeito toxico.

Em caso de doenca, a ingestdo de medicacdo pode estar alterada. Em caso de ingestdo insuficiente de
alimento, os animais devem ser tratados por via parentérica.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se nas informacdes
epidemioldgica local (regional, ao nivel da exploracdo) acerca da suscetibilidade da bactéria alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em conta quando o
medicamento veterinario é utilizado.

A administragdo do medicamento veterinario em condi¢Bes diferentes das referidas no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento pode originar um aumento da prevaléncia de bactérias resistentes a
apramicina e originar uma reducdo da eficacia do tratamento com aminoglicosideos devido ao
potencial de resisténcia cruzada.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser combinada com boas praticas de maneio, por
ex., boa higiene, ventilagdo adequada, sem excesso populagéo.

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

Em determinadas condi¢es com um grau elevado de humidade parece haver uma interacdo aparente
com lecitinas.

Os aminoglicosideos podem ter uma influéncia negativa na fungdo real. A administragdo destes
agentes a animais que sofram de insuficiéncia renal ou em combinacdo com agentes que também
afetem a funcdo renal pode, assim, apresentar um risco de intoxicacéo.
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N&o administrar com outros aminoglicosideos por causa do seu potencial nefrotoxico.
Os aminoglicosideos pode provocar um bloqueio neuromuscular. Deve ter em conta um tal efeito ao
anestesiar animais tratados.

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 desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho de 2018.

15. OUTRAS INFORMACOES

Dimensdes da embalagem:

Embalagem de 1 kg.

Embalagem de 5 kg.

Embalagem de 20 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas & incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.
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