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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
PRIMOX 500 mg/g, pé para solucdo oral para administragdo na agua de bebida para vitelos, cordeiros,
cabritos, suinos, coelhos e aves de capoeira.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 g de medicamento veterinario contém:

Substancia(s) ativa(s):
Oxitetraciclina (sob a forma de hidrocloreto) 500 mg

Excipiente(s):

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido citrico anidro.

P6 amarelo.

3. INFORMAGCOES CLINICAS

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), ovinos (cordeiros), caprinos (cabritos), suinos, coelhos e aves de capoeira.

3.2 Indicac0es de utilizacao para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado em vitelos, cordeiros, cabritos, suinos, coelhos, e aves de
capoeira., para o tratamento e metafilaxia, a nivel de grupo, da septicémia, infecdes respiratorias e
gastrointestinais provocadas por bactérias sensiveis & oxitetraciclina, onde haja confirmacdo da
presenca da doencga no grupo.

3.3  ContraindicacGes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a oxitetraciclina ou a qualquer outra das substancias do
grupo das tetraciclinas ou a qualquer um dos excipientes

N&o administrar em caso de resisténcia as tetraciclinas.

N&o administrar a animais com o ramen funcional.

Né&o administrar em animais com alteraces hepaticas ou renais.

3.4 Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precauc0es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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Este p6 para solucdo oral ndo se destina a utilizagdo na forma em que se apresenta, devendo ser
dissolvido no leite, alimento liquido ou &gua.

A administrac@o deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade a isolados de
bactérias do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacdes
epidemioldgicas locais (regionais, ao nivel da exploracéo) sobre a sensibilidade da bactéria-alvo.
Aquando da administracdo do medicamento veterinario, devem ter-se em consideracdo as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a oxitetraciclina e diminuir a eficicia do tratamento com outras
tetraciclinas devido a potencial resisténcia cruzada.

Deve evitar-se a administracdo prolongada ou repetida, ja que tais praticas podem potenciar o
desenvolvimento e a disseminacao da resisténcia bacteriana. Tal é especialmente provavel no caso das
enterobactérias e da Salmonella spp., muitas das quais ja séo resistentes.

Visto que a erradicacdo dos agentes patogénicos-alvo pode ndo ser bem sucedida, a medicacdo deve
ser combinada com boas praticas de gestdo, p. ex., uma boa higiene, ventilagdo apropriada e evitando a
sobrelotacdo

Os animais doentes podem ter o apetite reduzido e um padrdo de ingestdo de agua alterado devendo, se
necessario, ser medicados por via parentérica.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Evitar a inalacdo do p6 ao manusear o medicamento veterinario até a solubilizacdo completa na agua.
Utilizar numa area bem ventilada, afastada de correntes de ar.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas de latex e nitrilo, méscara anti poeiras com protecdo para os olhos
(uma méscara de respiracdo descartavel, em conformidade com a norma europeia EN 149 ou uma
mascara ndo descartavel, em conformidade com a norma europeia EN 140 com um filtro em
conformidade com a EN 143) e vestuario de protecdo adequado. Em caso de contacto acidental com os
olhos ou a pele, lavar a érea afetada com agua limpa em abundéancia. Em caso de irritagdo, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.

Inchaco do rosto, labios ou olhos, ou dificuldades respiratdrias sdo sintomas mais graves e exigem
cuidados médicos com carécter de urgéncia.

Lavar as m&os e a pele contaminada imediatamente depois de manusear o0 medicamento veterinario.
Né&o fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario

Precaucdes especiais para protecdo do meio ambiente:
Néo aplicavel

3.6 Eventos adversos

Bovinos (Vitelos), Ovinos (cordeiros), Caprinos (cabritos), suinos, coelhos e aves de capoeira.

Muito raros Problemas gastrointestinais?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Reacdes alérgicas e de fotossensibilidade!
incluindo notificagdes isoladas):

1Eventos comuns a todas as tetraciclinas.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagcbes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

N&do foram observados quaisquer efeitos embriotoxicos ou teratogénicos apds a administracdo de
oxitetraciclina a animais de laboratério.

Nos mamiferos, a oxitetraciclina atravessa a barreira placentéria, provocando a coloragéo dos dentes e
a diminuigdo da taxa de crescimento fetal.

As tetraciclinas sdo detetadas no leite materno. A seguranca do medicamento veterinario nao foi
avaliada em fémeas gestantes ou lactantes. Administrar apenas em conformidade com a avaliagéo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagio

Os catiBes bivalentes ou trivalentes (Mg, Fe, Al, Ca) poderdo sofrer quelagdo pelas tetraciclinas.
Assim, as tetraciclinas ndo deverdo ser administradas concomitantemente com antiacidos, géis a base
de aluminio, preparac@es a base de vitaminas ou sais minerais, uma vez que a formagdo de complexos
insolUveis conduz & diminuicdo da absorgdo do antibidtico.

3.9 Posologia e via de administragéo
Administracdo na &gua de bebida

Vitelos, cordeiros, cabritos e suinos:

20 mg de oxitetraciclina’/kg de peso vivo, por dia, durante 3 a 5 dias, na agua de bebida, ou seja, 400
mg de Primox p6 para solucdo oral, para 10 kg de peso vivo, por dia, na agua de bebida, divididos por
2 tomas.

Coelhos, aves de capoeira:
20 mg de oxitetraciclina/kg de peso vivo por dia, durante 3 a 5 dias, na 4gua de bebiba, ou seja,
aproximadamente 400 mg de Primox p6 para solugdo oral, por litro de agua.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A ingestdo de dgua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, é possivel que a concentracdo de oxitetraciclina tenha de ser ajustada em conformidade.
Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a serem tratados, deve

calcular-se a concentracao diaria exata do medicamento veterinario de acordo com a formula

seguinte:

A quantidade diaria deve ser adicionada a &gua de bebida de modo a que todo o medicamento
veterinario seja consumido no periodo de 24 horas.
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mg medicamento Peso corporal médio (kg) dos . o
o ot mg medicamento veterinario
veterinario / kg peso animais a serem tratados . . .
? por litro de agua de bebida
corporal dia X

Consumo médio diario de &gua (l/animal)

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

Ver seccdo 3.6.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Administracéo sob controlo ou supervisdo do médico veterinario.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 7 dias.
Ovos: 0 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cbdigo ATCuvet:

Grupo farmacoterapéutico: antobi6ticos do grupo das tetraciclinas.
Codigo ATCvet: QI01AAOQ6.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A oxitetraciclina liga-se de forma reversivel aos recetores da subunidade ribossémica 30S, impedindo
a ligagdo do aminoacil-ARNt ao complexo ribossoma-ARN mensageiro. Isto resulta na inibicdo da
sintese proteica, impedindo o crescimento da cultura bacteriana. A oxitetraciclina é essencialmente
bacteriostatica.

A atividade bacteriostatica da oxitetraciclina implica a penetracdo desta substancia nas células
bacterianas, o que ocorre através de difusdo passiva e ativa. A principal forma possivel de resisténcia
encontra-se relacionada com a eventual presenca de fator R, responsavel pela diminui¢do do transporte
ativo da oxitetraciclina.

A oxitetraciclina é um antibiético de largo espectro, sendo principalmente ativa contra micro-
organismos Gram-positivos e Gram-negativos, aerébios e anaerdbios, assim como micoplasmas,
Clamidias e Rickettsias.

Foi reportada resisténcia adquirida a oxitetraciclina. Este tipo de resisténcia é geralmente de origem
plasmidica. E possivel a ocorréncia de resisténcia cruzada a outras tetraciclinas. O tratamento
continuado com pequenas doses de oxitetraciclina podera também conduzir a uma resisténcia
aumentada a outros antibidticos.
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4.3  Propriedades farmacocinéticas

Na maior parte das espécies, a oxitetraciclina é rapidamente (2-4 h) absorvida apds administracéo oral
a animais em jejum, encontrando-se a respetiva biodisponibilidade compreendida entre 60% e 80%. A
presenca de alimentos no estdmago podera ser responsavel por uma diminui¢do da biodisponibilidade,
uma vez que a oxitetraciclina forma quelatos insoltveis com os caties bivalentes ou trivalentes (Mg,
Fe, Al, Ca) presentes nos alimentos.

Em suinos, a influéncia da alimentacdo na biodisponibilidade da oxitetraciclina é negligenciavel,
sendo este parametro inferior a 5%.

A taxa de ligacdo da oxitetraciclina as proteinas plasmaticas varia consoante as espécies (20-40%). A
oxitetraciclina distribui-se extensivamente, difundindo-se por todo o organismo. As concentracdes
mais elevadas sdo encontradas nos rins, figado, bago e pulmdes. A oxitetraciclina atravessa a barreira
placentaria.

A oxitetraciclina é eliminada na forma inalterada, principalmente, através da urina. E, igualmente,
excretada através da via biliar; contudo, uma propor¢do consideravel da oxitetraciclina excretada na
bilis é reabsorvida através do intestino delgado (ciclo enterohepatico).

5. INFORMAGCOES 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:
¢ Recipiente e saco de 1 kg: 2 anos;
e Saco de 5 e 10 kg: 18 meses.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservagao

Saco de 5 e 10 kg: Né&o conservar acima de 25°C.
Recipiente e saco de 1 kg: Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais
de conservacgéo

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primério

Recipiente em polietileno de alta densidade, com tampa de rosca, em polietileno de baixa densidade -
aluminio/opérculo, cartdo/polipropileno.

Saco em polietileno/ aluminio/polyéster (1 kg)

Saco em polietileno/aluminio/poliamido (5 kg)

Saco em polietileno de baixa densidade/papel/papel. (10 kg)

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: dezembro 2023
Pagina 6 de 24



l REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA ﬂnlr:.:;":::‘:;go
E ALIMENTACAO e Veterindria

Formatos:

Recipiente de 1 kg;

Saco de 1 kg

Saco de 5 kg

Saco de 10 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo 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 eliminagdo 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

HUVEPHARMA SA

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

943/01/15NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

26 de Janeiro de 2016

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

12/2023

10. CLASSIFICA(;AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Est4 disponivel informacdo 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Embalagem de 1 kg (recipiente e saco) }

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIMOX 500 mg/g, p6 para solucao oral para administracdo na agua de bebida para vitelos, cordeiros,
cabritos, suinos, coelhos e aves de capoeira.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 g de medicamento veterinario contém:
Substancia(s) ativa(s):
Oxitetraciclina (sob a forma de hidrocloreto) 500 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1kg

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), ovinos (cordeiros), caprinos (cabritos), suinos, coelhos e aves de capoeira.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

P6 para solucdo oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras: 7 dias.
Ovos: 0 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

10. MEN(;AO "'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 criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

HUVEPHARMA SA

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM N°: 943/01/15NFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

{Saco de 5 kg e Saco de 10 kg}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIMOX 500 mg/g, p6 para solucao oral para administragdo na agua de bebida para vitelos, cordeiros,
cabritos, suinos, coelhos e aves de capoeira.

2. COMPOSICAO

1 g de medicamento veterinario contém:

Substancia(s) ativa(s):
Oxitetraciclina (sob a forma de hidrocloreto) 500 mg

P6 amarelo.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 kg
10 kg

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), ovinos (cordeiros), caprinos (cabritos), suinos, coelhos e aves de capoeira.

5.  INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Indicagdes de utilizagéo

O medicamento veterinario esta indicado em vitelos, cordeiros, cabritos, suinos, coelhos, e aves de
capoeira, para o tratamento e metafilaxia, a nivel de grupo, da septicémia, infecGes respiratorias e
gastrointestinais provocadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina, onde haja confirmacdo da
presenca da doenga no grupo.

6. CONTRAINDICAGOES

Contraindicacoes
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N&o administrar em caso de hipersensibilidade & oxitetraciclina ou a qualquer outra das substancias do
grupo das tetraciclinas ou a qualquer um dos excipientes

N&o administrar em caso de resisténcia as tetraciclinas.

N&o administrar a animais com o ramen funcional.

N&o administrar em animais com alteraces hepaticas ou renais.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

Este pé para solucdo oral ndo se destina a utilizacdo na forma em que se apresenta, devendo ser
dissolvido no leite, alimento liquido ou agua.

A administragdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade a isolados de
bactérias do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacOes
epidemioldgicas locais (regionais, ao nivel da explorac¢éo) sobre a sensibilidade da bactéria-alvo.
Aquando da administracdo do medicamento veterinario, devem ter-se em consideracdo as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a oxitetraciclina e diminuir a eficacia do tratamento com outras
tetraciclinas devido a potencial resisténcia cruzada.

Deve evitar-se a administracdo prolongada ou repetida, ja que tais praticas podem potenciar o
desenvolvimento e a disseminacéo da resisténcia bacteriana. Tal é especialmente provavel no caso das
enterobactérias e da Salmonella spp., muitas das quais ja sdo resistentes.

Visto que a erradicacdo dos agentes patogénicos-alvo pode ndo ser bem sucedida, a medicacdo deve
ser combinada com boas praticas de gestdo, p. ex., uma boa higiene, ventilagdo apropriada e evitando a
sobrelotacéo

Os animais doentes podem ter o apetite reduzido e um padrdo de ingestdo de agua alterado devendo, se
necessario, ser medicados por via parentérica.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar a inalacdo do p6 ao manusear o medicamento veterinario até a solubilizacdo completa na &gua.
Utilizar numa area bem ventilada, afastada de correntes de ar.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas de latex e nitrilo, mascara anti poeiras com protecdo para os olhos
(uma maéscara de respiracdo descartavel, em conformidade com a norma europeia EN 149 ou uma
méscara ndo descartavel, em conformidade com a norma europeia EN 140 com um filtro em
conformidade com a EN 143) e vestuario de protecdo adequado. Em caso de contacto acidental com os
olhos ou a pele, lavar a area afetada com agua limpa em abundancia. Em caso de irritacdo, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.

Inchago do rosto, l&bios ou olhos, ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais graves e exigem
cuidados médicos com caracter de urgéncia.

Lavar as maos e a pele contaminada imediatamente depois de manusear o0 medicamento veterinario.
Nao fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario
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Gestacéo e lactacéo:

N&o foram observados quaisquer efeitos embriotdxicos ou teratogénicos ap6s a administragdo de
oxitetraciclina a animais de laboratorio.

Nos mamiferos, a oxitetraciclina atravessa a barreira placentaria, provocando a coloracédo dos dentes e
a diminuicdo da taxa de crescimento fetal.

As tetraciclinas sdo detetadas no leite materno. A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi
avaliada em fémeas gestantes ou lactantes. Administrar apenas em conformidade com a avaliagéo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Os catibes bivalentes ou trivalentes (Mg, Fe, Al, Ca) poderdo sofrer quelacdo pelas tetraciclinas.
Assim, as tetraciclinas ndo deverdo ser administradas concomitantemente com antiacidos, géis a base
de aluminio, preparac@es a base de vitaminas ou sais minerais, uma vez que a formagéo de complexos
insolUveis conduz a diminuicdo da absorg¢do do antibidtico.

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

‘8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Bovinos (vitelos), ovinos (cordeiros), caprinos (cabritos), suinos, coelhos e aves de capoeira:

Muito raros Problemas gastrointestinais®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Reacdes alérgicas e de fotossensibilidade?
incluindo notificagoes isoladas):

1Eventos comuns a todas as tetraciclinas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Portugal farmacovigilancia.vet@dgav.pt

l9. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRAGAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administracéo
Vitelos, cordeiros, cabritos e suinos:
Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV

Ultima revis&o dos textos: dezembro 2023
Pagina 14 de 24


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

l REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA .."l"ifi‘.’.f.f;i';.o
E ALIMENTACAO e Veterindria

20 mg de oxitetraciclina/kg de peso vivo, por dia, durante 3 a 5 dias, na 4gua de bebida, ou seja, 400
mg de Primox p6 para solugdo oral, para 10 kg de peso vivo, por dia, na agua de bebida, divididos por
2 tomas.

Coelhos, aves de capoeira:
20 mg de oxitetraciclina/kg de peso vivo por dia, durante 3 a 5 dias, na &gua de bebiba, ou seja,
aproximadamente 400 mg de Primox pé para solugdo oral, por litro de gua.

A ingestdo de 4gua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, é possivel que a concentracdo de oxitetraciclina tenha de ser ajustada em conformidade.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a serem tratados, deve

calcular-se a concentracdo diaria exata do medicamento veterinario de acordo com a férmula

seguinte:

mg medicamento Peso corporal médio (kg) dos . s
o ot mg medicamento veterinario
veterinario / kg peso animais a serem tratados . . .
7 _ por litro de dgua de bebida
corporal dia X =

Consumo médio diario de agua (l/animal)

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracgdo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo

possivel.
Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.

A quantidade diaria deve ser adicionada a agua de bebida de modo a que todo o medicamento
veterinario seja consumido no periodo de 24 horas.

‘11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 7 dias.
Ovos: 0 dias.

[12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Precaucdes especiais de conservacéo
Saco de 5 e 10 kg: Né&o conservar acima de 25°C.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO

Precaucdes especiais de eliminagao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo 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.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

AIM N°: 943/01/15NFVPT
Tamanhos de embalagem
Recipiente de 1 kg;

Saco de 1 kg

Saco de 5 kg

Saco de 10 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
Dezembro 2023
Esté disponivel informacdo 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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17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Franca

Tel.: +33(0)24192 1111
info.france@huvepharma.com

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

Uitbreidingstraat 80

2600 Antuérpia

Bélgica

Tel: +32 03 288 18 49.
pharmacovigilance@huvepharma.com

Para quaisquer informagBes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

18. OUTRAS INFORMACOES

Outras informagoes.

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: dezembro 2023
Pagina 17 de 24


mailto:Info.france@huvepharma.com

l . REPUBLICA d a V
PORTUGUESA
AGRICULTURA o ao
E ALIMENTACAQ

e Veterinaria

| 21.  NUMERO DO LOTE

Lote {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

PRIMOX 500 mg/g, p6 para solucdo oral para administragdo na agua de bebida para vitelos, cordeiros,
cabritos, suinos, coelhos e aves de capoeira.

2. Composicao
1 g de medicamento veterinario contém:

Substancia(s) ativa(s):
Oxitetraciclina (sob a forma de hidrocloreto) 500 mg

P6 amarelo.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), ovinos (cordeiros), caprinos (cabritos), suinos, coelhos e aves de capoeira.

4. Indicac@es de utilizagéo

O medicamento veterinario esta indicado em vitelos, cordeiros, cabritos, suinos, coelhos, e aves de
capoeira, para o tratamento e metafilaxia, a nivel de grupo, da septicémia, infegdes respiratorias e
gastrointestinais provocadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina, onde haja confirmacdo da
presenca da doenga no grupo.

5. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade & oxitetraciclina ou a qualquer outra das substancias do
grupo das tetraciclinas ou a qualquer um dos excipientes

N&o administrar em caso de resisténcia as tetraciclinas.

N&o administrar a animais com o ramen funcional.

N&o administrar em animais com alteracdes hepaticas ou renais.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este pé para solucdo oral ndo se destina & utilizacdo na forma em que se apresenta, devendo ser
dissolvido no leite, alimento liquido ou agua.

A administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade a isolados de
bactérias do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacGes
epidemiologicas locais (regionais, ao nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade da bactéria-alvo.
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Aguando da administracdo do medicamento veterinario, devem ter-se em consideracdo as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais

A administracdo deste medicamento veterinério, fora das indicacdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a oxitetraciclina e diminuir a eficacia do tratamento com outras
tetraciclinas devido a potencial resisténcia cruzada.

Deve evitar-se a administracdo prolongada ou repetida, jA que tais praticas podem potenciar o
desenvolvimento e a disseminacdo da resisténcia bacteriana. Tal é especialmente provavel no caso das
enterobactérias e da Salmonella spp., muitas das quais ja sdo resistentes.

Visto que a erradicacdo dos agentes patogénicos-alvo pode ndo ser bem sucedida, a medicacdo deve
ser combinada com boas préticas de gestdo, p. ex., uma boa higiene, ventilacdo apropriada e evitando a
sobrelotacéo

Os animais doentes podem ter o apetite reduzido e um padrdo de ingestdo de agua alterado devendo, se
necessario, ser medicados por via parentérica.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar a inalacdo do p6 ao manusear o medicamento veterinario até a solubilizacdo completa na agua.
Utilizar numa area bem ventilada, afastada de correntes de ar.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecéo
individual constituido por luvas de latex e nitrilo, mascara anti poeiras com protecdo para 0s olhos
(uma maéscara de respiracdo descartavel, em conformidade com a norma europeia EN 149 ou uma
mascara ndo descartavel, em conformidade com a norma europeia EN 140 com um filtro em
conformidade com a EN 143) e vestuario de protecdo adequado. Em caso de contacto acidental com os
olhos ou a pele, lavar a area afetada com agua limpa em abundancia. Em caso de irritagdo, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.

Inchago do rosto, l&bios ou olhos, ou dificuldades respiratérias sdo sintomas mais graves e exigem
cuidados médicos com caracter de urgéncia.

Lavar as maos e a pele contaminada imediatamente depois de manusear o0 medicamento veterinario.
Nao fumar, comer ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario

Gestacéo e lactagéo:

N&o foram observados quaisquer efeitos embriotxicos ou teratogénicos apds a administracdo de
oxitetraciclina a animais de laboratorio.

Nos mamiferos, a oxitetraciclina atravessa a barreira placentaria, provocando a coloracdo dos dentes e
a diminuigdo da taxa de crescimento fetal.

As tetraciclinas sdo detetadas no leite materno. A seguranca do medicamento veterinario nao foi
avaliada em fémeas gestantes ou lactantes. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo veterinério responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Os catides bivalentes ou trivalentes (Mg, Fe, Al, Ca) poderdo sofrer quelacdo pelas tetraciclinas.
Assim, as tetraciclinas ndo deverdo ser administradas concomitantemente com antiacidos, géis a base
de aluminio, preparacGes a base de vitaminas ou sais minerais, uma vez que a formacdo de complexos
insolUveis conduz a diminuicdo da absor¢do do antibiotico.
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Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Bovinos (vitelos), ovinos (cordeiros), caprinos (cabritos), suinos, coelhos e aves de capoeira:

Muito raros Problemas gastrointestinais?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Reacdes alérgicas e de fotossensibilidade?
incluindo notificagdes isoladas):

1Eventos comuns a todas as tetraciclinas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Portugal farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Vitelos, cordeiros, cabritos e suinos:

20 mg de oxitetraciclina/kg de peso vivo, por dia, durante 3 a 5 dias, na 4gua de bebida, ou seja, 400
mg de Primox p6 para solugdo oral, para 10 kg de peso vivo, por dia, na agua de bebida, divididos por
2 tomas.

Coelhos, aves de capoeira:
20 mg de oxitetraciclina/kg de peso vivo por dia, durante 3 a 5 dias, na agua de bebiba, ou seja,
aproximadamente 400 mg de Primox p6 para solugdo oral, por litro de agua.

A ingestdo de dgua medicada depende da condicdo clinica dos animais. Para obter a dosagem correta,
a concentracdo de oxitetraciclina tenha de ser ajustada em conformidade.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a serem tratados, deve calcular-se a
concentragdo diaria exata do medicamento veterinario de acordo com a férmula seguinte:

mg medicamento Peso corporal médio (kg) dos . s
o o mg medicamento veterinario
veterinario / kg peso animais a serem tratados ; . .
7 por litro de agua de bebida
corporal dia X

Consumo médio diario de agua (I/animal)
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9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.A quantidade diéria
deve ser adicionada a agua de bebida de modo a que todo 0 medicamento veterinario seja consumido
no periodo de 24 horas.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 7 dias.

Ovos: 0 dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Prazo de validade ap0s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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.

Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM N°: 943/01/15NFVPT

Tamanhos de embalagem

Recipiente de 1 kg;

Saco de 1 kg
Saco de 5 kg
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Saco de 10 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
Dezembro 2023
Esté disponivel informacgdo 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

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Franca

Tel.: +33(0)24192 1111
info.france@huvepharma.com

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

Uitbreidingstraat 80

2600 Antuérpia

Bélgica

+32 3 288 18 49.

pharmacovigilance@huvepharma.com

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informac6es
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