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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stabox 5% pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substéncia ativa:
100 g contém

Substancia ativa:
Amoxicilina (trihidrato) 59

Excipientes:
Lo TAVZTo (o] g - T G O R 0,235 g
ROTEIYS® * ... e e e g.b.p 100 g

* Milho solGvel sobre um suporte de gérmen de milho

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.

P6, amarelo a castanho-claro, com alguns granulos branco-amarelados, para uso oral, para ser
administrado misturado no alimento.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Suinos (leitdes).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento das doencas causadas por estirpes de Streptococcus suis sensiveis a amoxicilina, em
leitdes desmamados.

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em animais com conhecida hipersensibilidade a amoxicilina ou outras substancias
do grupo dos R-lactamicos ou a qualquer um dos excipientes.

Né&o administrar a animais com disfungdes renais graves, andria e oligUria.

N&o administrar na presenca de bactérias produtoras de 3-lactamases.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

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

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo do medicamento veterinario deve ser baseada nos resultados dos testes de sensibilidade e
deve ter em conta as recomendagdes oficiais relativas a antibioterapia.

A utilizacdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a amoxicilina e pode reduzir a sua eficécia.

A terapéutica antibacteriana de reduzido espectro deve ser utilizada no tratamento de primeira escolha
guando o resultado do teste de sensibilidade evidencia a eficacia desta abordagem.

A utilizacdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a amoxicilina e a outras penicilinas.

Em caso de doenca, a ingestdo do alimento pode ser afetada.

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

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

- As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apds inoculagéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reacoes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser sérias.

- Ndo manusear o medicamento veterinario se é sensivel as penicilinas e cefalosporinas ou se alguém o
avisou para ndo manipular este tipo de medicamentos veterinarios.

- Manusear o medicamento veterinario com precaugdo, tomando todas as precaucdes especiais. Apos
exposicao, caso evidencie sintomas como eritema cutaneo, deve procurar aconselhamento médico e
mostrar-lhe as adverténcias aqui descritas. O aparecimento de sintomas mais graves como edema da
face, dos labios ou dos olhos ou dificuldade respiratdria, requerem cuidados médicos urgentes.

- Colocar méscara e luvas de proteccdo durante a preparagdo da mistura.

- Colocar luvas durante a administragdo do alimento medicamentoso aos suinos.

- Em caso de exposicao, lavar imediatamente as &reas do corpo afectadas com &gua.

- Evitar a contaminagéo do medicamento durante a administrag&o.

- Nao comer nem fumar durante a preparacéo do alimento medicamentoso.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar reacdes de hipersensibilidade ap6s a sua
administracdo. As reacdes alérgicas a estas substancias podem por vezes ser graves.
SuprainfeccBes causadas por microrganismos ndo sensiveis apds administracdo prolongada.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
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- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagfes isoladas).

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

O efeito bactericida da amoxicilina é neutralizado pela administracdo simultanea de medicamentos
bacteriostaticos.

N&o administrar em simultdneo com a neomicina uma vez que esta bloqueia a absorcao das penicilinas
orais.

4.9 Posologia e via de administracéo

Apenas para administracdo oral apds incorporacgao no alimento.
Dosagem: 15 mg/kg de peso corporal/dia durante 14 dias consecutivos.
Taxa de incorporacéo:
1) 400 ppm (ou 8 kg de STABOX 5% PRE-MISTURA / tonelada de alimento composto) no
alimento medicamentoso inicial;
2) 300 ppm (ou 6 kg / tonelada de alimento composto) no alimento medicamentoso destinado a
leitdes com mais de 6 semanas.
Para assegurar a perfeita dispersdo do medicamento veterinario, este deve previamente ser misturado
com uma pequena quantidade de alimento medicamentoso.
Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel para evitar subdosagem.
A ingestdo de racdo medicamentosa depende da condicdo clinica do animal. Para obter a dosagem
correta, a concentragdo do medicamento veterinario deve ser ajustada em conformidade.

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

Né&o foram observados efeitos secundarios com a administracdo do medicamento veterinario em doses
5 vezes superiores a dose recomendada.

4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras: 4 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico - penicilinas de amplo espectro
Cddigo ATCvet: QI01CA04

5.1 Propriedades farmacodindmicas
A amoxicilina é um antibidtico bactericida da familia dos beta-lactdmicos o qual actua por
blogueamento da biossintese da parede celular.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto 2024
Pagina 4 de 13



Direao Geral

% REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
de Alimentagédo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Como bactericida, a amoxicilina inibe o desenvolvimento do peptidoglicano da estrutura reticular
da parede celular. Pensa-se que actua sobre a transpeptidacdo que € o Ultimo passo da sintese da
estrutura da membrana final da bactéria.

A amoxicilina apresenta valores muito baixos de M.I.C. sobre o Streptococcus suis tipo 1l (M.1.C.
90 < 0,02 pg/ml) e € muito activa contra os seguintes microrganismos Gram positivos: outros
Streptococcus, a penicilinase estreptocdccica, Corynebacterium spp, Clostridium spp, Bacillus
anthracis e contra os microrganismos Gram negativos: Campylobacter, Pasteurella, Escherichia
coli, Salmonella, Serpolina hyodysenteriae, Bordetella, Actinobacillus pleuropneumoniae.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Quando administrada oralmente a leitfes de 7 semanas, na dose recomendada de 15 mg/kg de peso
corporal/dia, durante 14 dias, os niveis plasmaticos mantém-se durante todo o tratamento.
A principal via de excre¢do da amoxicilina na sua forma natural, de &cido penicildico, é a urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Polividona K 90

Rofelys®

Farinha de milho

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: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar imediatamente.
Prazo de validade ap0s incorporacao no alimento: 6 meses.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

O medicamento veterinrio deve ser conservado na embalagem, a temperatura inferior a 30°C e
protegido de calor excessivo.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento veterinario apresenta-se em:
Lata de polietileno de alta densidade branca de 1 kg com tampa de polietileno de alta densidade
amarela (aparafusar).

Sacos de filme de polietileno de baixa densidade de 5 kg, 6 kg, 8 kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg e 50 kg.
Estes sacos sdo constituidos por 4 peliculas:

- uma pelicula de 50 um de polietileno

- uma pelicula de papel kraft
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- um complexo de papel, polietileno e aluminio natural
- uma pelicula externa, constituida por uma pelicula de papel kraft.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao 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
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

1% Avenue — 2065 m LID

06516 Carros — Franca

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de AIM: 51377

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 23 de Outubro de 2001
Data da tltima renovagdo: 29 de Outubro 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

08/2024

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

A ser administrado sob supervisdo de um médico veterinario.

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas para alimento medicamentoso no alimento final.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM (Rotulagem e folheto informativo combinados)
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

NATUREZA/TIPO Lata de 1kg - Sacos 5 kg, 6 kg, 8 kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg e 50 kg.

1. Nome e endereco do titular da autorizagdo de introducéo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacéo do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
VIRBAC

lére Avenue — 2065 m LID

06516 Carros — Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
FC France SAS

8 Rue des Aulnaies 95420

Magny-en-Vexin — Franga

ou

VIRBAC

lére Avenue — 2065 m LID
06516 Carros — Franga

2. Nome do medicamento veterinario

Stabox 5% pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

Amoxicilina trihidrato

3. Descrigdo da(s) substancia(s) ativa(s) e outra(s) substancia(s)

100 g contém

Substéncia ativa:
Amoxicilina (trihidrato) 59
Excipientes: qg.b.p 100g

\ 4, Forma farmacéutica

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos.

‘ 5. Dimens&o da embalagem

Lata de 1 kg
Saco de 5 kg
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Saco de 6 kg
Saco de 8 kg
Saco de 10 kg
Saco de 20 kg
Saco de 25 kg
Saco de 50 kg

6. Indicacéo (indicacdes)

Tratamento das doencgas causadas por estirpes de Streptococcus suis susceptiveis a amoxicilina, em
leitdes desmamados.

7. Contraindicacdes

N&o utilizar em animais com conhecida hipersensibilidade a amoxicilina ou outras substancias do
grupo dos R-lactdmicos ou a qualquer um dos excipientes.

N&o utilizar em animais com disfung@es renais graves, andria e oligdria.

N&o utilizar em presenca de bactérias produtoras de R-lactamases.

8. Reac0Oes adversas

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar reagdes de hipersensibilidade ap6s a sua
administracdo. As reacdes alérgicas a estas substancias podem por vezes ser graves.
SuprainfeccBes causadas por microrganismos ndo sensiveis apds administracdo prolongada.

A frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

‘ 9.  Espécies-alvo

Suinos (leitbes).

10. Dosagem em funcéo da espécie, via(s) e modo de administracéo

Apenas para administracdo oral apds incorporacgdo no alimento.
Dosagem: 15 mg/kg de peso corporal/dia durante 14 dias consecutivos.
Taxa de incorporacéo:

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto 2024
Pagina 10 de 13


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

Direao Geral

% REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
de Alimentagédo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

1) 400 ppm (ou 8 kg de STABOX 5% PRE-MISTURA / tonelada de alimento composto) no
alimento medicamentoso inicial;
2) 300 ppm (ou 6 kg / tonelada de alimento composto) no alimento medicamentoso destinado a
leitdes com mais de 6 semanas.
Para assegurar a perfeita dispersdo do medicamento veterinario, este deve previamente ser misturado
com uma pequena guantidade de alimento medicamentoso.
Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar subdosagem.
A ingestdo de ragdo medicamentosa depende da condicéo clinica do animal. Para obter a dosagem
correta, a concentracdo do medicamento veterinario deve ser ajustada em conformidade.

11.  Instrucdes com vista a uma utilizagéo correta

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

| 12.  INTERVALO(s) DE SEGURANGA

Carne e visceras: 4 dias.

| 13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

O medicamento veterinario deve ser conservado na embalagem, a temperatura inferior a 30°C e
protegido de calor excessivo.

EXP {MM /AAAA}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento priméario: Administrar
imediatamente.

Prazo de validade ap0s incorporacao no alimento: 6 meses.

14.  Adverténcia(s) especial(ais)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo do medicamento veterinario deve ser baseada nos resultados dos testes de sensibilidade e
deve ter em conta as recomendag0es oficiais relativas a antibioterapia.

A utilizagdo inadequada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes & amoxicilina e pode reduzir a sua eficécia.

A terapéutica antibacteriana de reduzido espectro deve ser utilizada no tratamento de primeira escolha
quando o resultado do teste de sensibilidade evidencia a efic4cia desta abordagem.

A utilizagdo inadequada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes & amoxicilina e a outras penicilinas.

Em caso de doenca, a ingestdo do alimento pode ser afetada.

Deve considerar-se a melhoria das praticas de maneio na exploracdo, principalmente em rela¢do as
condic@es de higiene, ventilagdo e maneio dos leitbes evitando condicdes de stress.
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

- As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apds inoculago,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reacoes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacOGes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser sérias.

- N&o manusear 0 medicamento se é sensivel as penicilinas e cefalosporinas ou se alguém o avisou
para ndo manipular este tipo de medicamentos.

- Manusear o medicamento com precauc¢do, tomando todas as precaucdes especiais. Apds exposicao,
caso evidencie sintomas como eritema cutaneo, deve recorrer ao médico e mostrar-lhe as adverténcias
aqui descritas. O aparecimento de sintomas mais graves como edema da face, dos labios ou dos olhos
ou dificuldade respiratoria, requer cuidados médicos urgentes.

- Colocar méscara e luvas de proteccdo durante a preparagdo da mistura.

- Colocar luvas durante a administragdo do alimento medicamentoso aos suinos.

- Em caso de exposic¢do, lavar imediatamente as &reas do corpo afectadas com agua.

- Evitar a contaminacdo do medicamento durante a administracao.

- Nao comer nem fumar durante a preparacdo do alimento medicamentoso.

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacé@o ou a postura de ovos
Nao aplicavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagio

O efeito bactericida da amoxicilina é neutralizado pela utilizacdo simultanea de medicamentos
bacteriostaticos.

N&o utilizar em simultdneo com a neomicina uma vez que esta blogqueia a absor¢do das penicilinas
orais.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Né&o foram observados efeitos secundarios ao medicamento veterinario com doses 5 vezes superiores a
dose recomendada.

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

15.  Precaucdes especiais de eliminacdo do medicamento néo 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.

\ 16. Data da ultima aprovacao do folheto informativo

08/2024

17.  Outras informacgtes
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
N° de AIM: 51377

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

A ser administrado sob supervisdo de um médico veterinario.

Devem ser consideradas as orientacbes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas para alimento medicamentoso no alimento final.
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