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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amphen 200 mg/g granulos para administracdo na dgua de bebida para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substancia ativa:

Florfenicol 200,0 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Hidroxitolueno butilado (E321)

1,0 mg

Edetato dissodico

1,0 mg

Macrogol 4000

Macrogol 400

Maltodextrina

Polissorbato 80

Granulos cerosos de cor branca a creme.
3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento e metafilaxia da doenca respiratéria em suinos,

causada por Actinobacillus

pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol. A presenca da doenca deve ser
estabelecida no grupo antes do tratamento metafilatico.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em leitdes criados para fins de reproducao.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar em caso de resisténcia conhecida ao florfenicol.
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3.4 Adverténcias especiais

Em caso de ingestdo reduzida de &gua, os animais devem ser tratados parentericamente. Durante o
tratamento, a agua de bebida ndo medicada apenas deve ser administrada apos a quantidade diaria de
agua de bebida medicada ter sido ingerida pelos suinos. O medicamento veterinario ndo se destina a ser
administrado em conjunto com outros antibiéticos.

3.5  Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauctes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade de bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacao epidemioldgica
local (regional, nivel de exploragdo) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

A administragdo do medicamento veterinario deve ter em consideragédo as politicas antimicrobianas
oficiais e locais.

A administracdo do medicamento veterinario que se desvie das instru¢des fornecidas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao florfenicol e pode diminuir a eficacia do tratamento
com anfenicois devido ao potencial de resisténcia cruzada.

O tratamento ndo deve exceder 5 dias. Durante o tratamento, também se pode observar aumento do
calcio sérico.

N&o administrar o medicamento veterinario com agua clorada.

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

Este medicamento veterinario pode provocar reacdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao florfenicol, polissorbato 80 ou polietilenoglicol, devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. Durante a administracdo do medicamento veterinario deve
ser utilizado equipamento de protecgdo individual constituido por luvas, 6culos de protecdo e roupas
protetoras. Se desenvolver sintomas apds uma exposicao, tais como erupg¢do cutanea, deve consultar
um médico e mostrar-lhe este folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode ser ligeiramente irritante para os olhos e/ou pele. Evitar o contacto
com a pele e os olhos, incluindo o contacto das m&os com os olhos. Usar dculos de prote¢cdo. Em caso
de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com agua. Em caso de contacto com a pele,
lavar imediatamente a area afetada e retirar a roupa contaminada.

Este medicamento veterinario pode ser prejudicial apds a ingestdo. N&o fumar, comer nem beber ao
manusear o medicamento veterinario ou ao misturar a dgua de bebida medicada.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O estrume de animais tratados pode ser prejudicial para as plantas terrestres.

3.6 Eventos adversos

i 1 11,2
Muito frequentes Diarreia
eritema®?, edema’?

(>1 animal / 10 animais tratados):
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Muito raros Prolapso retal®

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo pode Reducdo do consumo de agua, diminuicdo do apetite,
ser estimada a partir dos dados coloracédo anormal das fezes®, obstipacédo

disponiveis):

! transitorio, 2 peri-anal ou retal, ® resolve-se sem tratamento, * leve, ® castanho-escuro.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

Os estudos de laboratério efetuados em animais ndo revelaram quaisquer potenciais efeitos tdxicos do
florfenicol no embrido ou no feto.

A seguranc¢a do medicamento veterinario em porcas nao foi determinada durante a gestacdo e a
lactacdo.

Administracdo ndo recomendada durante a gestacédo e a lactagéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administracéo

Para administracdo na agua de bebida.
10 mg de florfenicol/kg de peso corporal por dia na dgua de bebida durante 5 dias consecutivos.

A quantidade diaria de medicamento veterinario a ser misturada com agua de bebida pode ser
calculada com base no peso corporal total (PCT) do grupo a ser tratado, com a seguinte férmula:

Quantidade de medicamento _ Peso corporal total (PCT) do grupo em Kg
veterinario (em gramas) por dia* 20

* a misturar com o consumo total estimado de agua do grupo em 24 horas.

Os exemplos de agua de bebida medicada na tabela abaixo sao calculados aplicando a formula e
assumindo que os suinos bebem 8 % ou 10 % do seu peso corporal.
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PCT do Medicamento Consumo diério Gramas de
grupo (Kg) | veterinario (g) estimado de agua medicamento

(L) veterinario por 10
litros de dgua
Suinos bebem | 500 kg 25¢g 40 L
8 % do seu 1 000 kg 509 80 L 6,259/10 L
peso corporal 5000 kg 250 g 400 L
Suinos bebem | 500 kg 25¢g 50 L
10 % do seu 1 000 kg 50 g 100 L 5g/10L
peso corporal 5000 kg 250 g 500 L

A solubilidade maxima dos granulos de medicamento veterinario é de 2,5g/L a 10 °C e 20 °C e de
2,0 g/L a5 °C. A dissolucdo pode demorar até 30 minutos. Durante a dissolucdo, a solucdo deve ser
agitada durante, pelo menos, 5 minutos a 50 RPM. As soluc¢bes devem ser inspecionadas visualmente
para ver se dissolvem completamente.

PARA RESERVATORIO COLETIVO:
Qualquer solugéo para uso num depdsito coletor deve ser limitada para ndo exceder a solubilidade
méaxima.

PARA DOSEADOR:

Para soluces de reserva e ao utilizar um doseador, deve ter-se cuidado para ndo se exceder a
solubilidade maxima que pode ser alcangada em determinadas condi¢des. Ajustar as regulacdes da
taxa de fluxo da bomba doseadora de acordo com a concentragdo da solucdo de reserva e a ingestdo de
agua dos animais a serem tratados.

Para tratar 5 000 kg de suinos, que bebem 10 % do seu peso corporal, a um débito de dose de
10 mg/kg:

1. Encher o doseador com 100 L de 4gua de bebida (temperatura ndo inferior a 10 °C).

2 Adicionar 250 g de medicamento veterinario ao doseador.

3. Misturar completamente até dissolver visivelmente.

4, Regular o doseador para 20 %.

5 Ligar o doseador.

A fim de assegurar a dosagem correta e evitar a subdosagem, deve calcular-se o peso corporal do
grupo da forma mais precisa possivel e deve monitorizar-se o consumo de 4gua. A quantidade
necessaria de granulos deve ser medida por equipamento de pesagem devidamente calibrado.

A ingestdo de &4gua depende de varios fatores, incluindo a idade, o estado clinico dos animais e as
condicdes do local, tais como temperatura ambiente e humidade. O consumo diério de 4gua pode ser
subestimado (por exemplo, reduzido para 6 % do peso corporal), a fim de garantir o consumo total de
dgua medicada durante o dia (pode disponibilizar-se agua potavel fresca ap6s o consumo da agua
medicada). Se ndo for possivel obter uma ingestéo suficiente de &gua medicada, os animais devem ser
tratados parentericamente.

A 4gua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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Em caso de sobredosagem, pode observar-se diminui¢do do ganho de peso, do consumo de alimentos e
de &gua, eritema e edema perianais e alteracdo de alguns pardmetros hematolégicos e bioquimicos
indicativos de desidratagéo.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras: 20 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO01BA90

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O florfenicol é um antibidtico sintético de largo espectro do grupo fenicol que é eficaz contra a maioria
das bactérias Gram-positivas e Gram-negativas isoladas em animais domésticos. O modo de agdo do
florfenicol consiste em inibir a sintese das proteinas a nivel dos ribossomas e é bacteriostatico. No
entanto, a atividade bactericida foi demonstrada in vitro contra Actinobacillus pleuropneumoniae e
Pasteurella multocida quando o florfenicol esta presente em concentracfes acima da concentracao
inibitéria minima (CIM) até 12 horas.

Os testes in vitro demonstraram que o florfenicol é ativo contra os patdégenos bacterianos mais
comummente isolados em doencas respiratdrias em suinos, incluindo Actinobacillus pleuropneumoniae
e Pasteurella multocida.

Os valores de CIMso e CIMg para Actinobacillus pleuropneumoniae foram 0,5 pg/ml e 0,5 pg/ml. Os
valores de CIMsg e CIMgo para Pasteurella multocida foram 0,5 pg/ml e 1 pg/ml. Estas estirpes foram
isoladas de paises europeus durante 2015-2016. A resisténcia observada foi baixa com base nos valores
de concentrag@o critica (CLSI): sensivel < 2 pg/ml, intermédia 4 pg/ml e resistente > 8 pug/ml.

A resisténcia ao florfenicol provém principalmente da presenca de bombas de efluxo especificas (por
ex., FIoR) ou de varias substancias (por ex., AcrAB-TolC). Os genes correspondentes a estes
mecanismos sdo codificados em elementos genéticos, tais como cassetes plasmideos, transposdes ou
cassetes genéticas. E possivel a resisténcia cruzada com cloranfenicol.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo a suinos por gavagem com 15 mg/kg em condigdes experimentais, a absor¢do de
florfenicol foi varidvel, mas atingiram-se concentragdes sericas maximas de aproximadamente 5 ug/mL
aproximadamente 2 horas apds a dosagem. A semivida terminal foi entre 2 e 3 horas. Quando 0s suinos
tiveram livre acesso, durante 5 dias, a agua medicada com 100 mg de florfenicol por litro de agua, as
concentracdes séricas de florfenicol excederam 1 pug/mL durante o periodo de tratamento de 5 dias,
exceto por um par de curtas excurs@es inferiores a 1 pg/mL.
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Apos a absorcdo e distribuicdo, o florfenicol é extensivamente metabolizado por suinos e rapidamente
eliminado, sobretudo na urina.

Apés a administracdo parentérica de florfenicol a suinos, demonstrou-se que as concentragoes
pulmonares sdo semelhantes as concentracdes séricas.

5. INFORMACOES 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: 4 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses. A embalagem ¢
aberta e fechada abrindo e fechando o fecho, respetivamente.

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

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Embalagem com fundo plano e com fecho para abrir e fechar, fabricados em laminado de
polietileno/aluminio/politereftalato de etileno, contendo 0,5 kg e 1 kg de granulos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao 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 utilizacdo 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 NV

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1316/01/19DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

13/11/2019
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9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informac&o 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 0,5 kg
Embalagem 1 kg

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amphen, 200 mg/g granulos para administracdo na 4gua de bebida para suinos

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Florfenicol 200 mg

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

0,5 kg
1kg

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo na agua de bebida.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 20 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do saco: 3 meses.
Apos a primeira abertura, administrar até:

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
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|10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "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 criancas.

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

Huvepharma NV

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1316/01/19DFVPT

15.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterindrio

Amphen, 200 mg/g granulos para administracdo na agua de bebida para suinos
2. Composicao

Cada grama contém:

Substancia ativa:

Florfenicol 200,0 mg
Excipientes:

Hidroxitolueno butilado (E321) 1mg
Edetato dissodico 1mg

Granulos cerosos de cor branca a creme.

3. Espécies-alvo

Suinos.

4. Indicacbes de utilizagéo

Tratamento e metafilaxia da doenca respiratéria em suinos, causada por Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol. A presenca da doenca deve ser
estabelecida no grupo antes do tratamento metafilatico.

5. Contraindicacfes

N&o administrar em leitdes criados para fins de reproducao.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em caso de resisténcia conhecida ao florfenicol.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Em caso de ingestdo reduzida de agua, os animais devem ser tratados parentericamente. Durante o
tratamento, a 4gua de bebida ndo medicada apenas deve ser administrada apds a quantidade diéria de

agua de bebida medicada ter sido ingerida pelos suinos. O medicamento veterinario ndo se destina a
ser administrado em conjunto com outros antibi6ticos.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade de bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacao epidemioldgica
local (regional, nivel de exploragdo) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

A administracdo do medicamento veterinario deve ter em consideracdo as politicas antimicrobianas
oficiais e locais.
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A administracdo do medicamento veterinario que se desvie das instru¢6es fornecidas no folheto
informativo pode aumentar a prevaléncia de bacteérias resistentes ao florfenicol e pode diminuir a
eficacia do tratamento com anfenicois devido ao potencial de resisténcia cruzada.

O tratamento ndo deve exceder 5 dias. Durante o tratamento, também se pode observar aumento do
calcio sérico.

N&o administrar o medicamento veterinario com agua clorada.

Os estudos de laboratério efetuados em animais ndo revelaram quaisquer potenciais efeitos toxicos do
florfenicol no embri&o ou no feto.

A seguranc¢a do medicamento veterinario em porcas nao foi determinada durante a gestacdo e a
lactacéo.

Administracdo ndo recomendada durante a gestacédo e a lactagéo.

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

Em caso de sobredosagem, pode observar-se diminuicdo do ganho de peso, do consumo de alimentos
e de &gua, eritema e edema perianais e alteracdo de alguns pard@metros hematolégicos e bioquimicos
indicativos de desidratagéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Este medicamento veterinario pode provocar reacGes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao florfenicol, polissorbato 80 ou polietilenoglicol, devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. Durante a administragdo do medicamento veterinario deve
ser utilizado equipamento de protegdo individual constituido por luvas, 6culos de protecéo e roupas
protetoras. Se desenvolver sintomas apds uma exposicao, tais como erup¢do cutanea, deve consultar
um médico e mostrar-lhe este folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode ser ligeiramente irritante para os olhos e/ou pele. Evitar o contacto
com a pele e os olhos, incluindo o contacto das mdos com os olhos. Usar dculos de protecdo. Em caso
de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com agua. Em caso de contacto com a pele,
lavar imediatamente a area afetada e retirar a roupa contaminada.

Este medicamento veterinario pode ser prejudicial ap6s a ingestdo. Ndo fumar, comer nem beber ao
manusear o0 medicamento veterinario ou ao misturar a 4gua de bebida medicada.

Precaucbes especiais para a protecdo do ambiente:
O estrume de animais tratados pode ser prejudicial para as plantas terrestres.

Gestacéo e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em animais ndo revelaram quaisquer potenciais efeitos téxicos do
florfenicol no embrido ou no feto.

A seguranc¢a do medicamento veterinario em porcas ndo foi determinada durante a gestacdo e a
lactacdo.

Administracdo ndo recomendada durante a gestacdo e a lactacéo.

Sobredosagem:
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Em caso de sobredosagem, pode observar-se diminui¢do do ganho de peso, do consumo de alimentos
e de agua, eritema e edema perianais e alteracdo de alguns parametros hematol6gicos e bioquimicos
indicativos de desidratagéo.

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

7. Eventos adversos

Muito frequentes
(>1 animal / 10 animais tratados):
Diarreia®?
eritema®?, edema’-2
Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas):
Prolapso retal®
Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
Reducédo do consumo de agua, diminuicéo do apetite,
coloracdo anormal das fezes®, obstipacédo
! transitorio, 2 peri-anal ou retal, 3 resolve-se sem tratamento, * leve, ° castanho-escuro.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. 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. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

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

10 mg de florfenicol/kg de peso corporal por dia na 4gua de bebida durante 5 dias consecutivos.
Para administracdo na agua de bebida.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

A quantidade diaria de medicamento veterinario a ser misturada com agua de bebida pode ser
calculada com base no peso corporal total (PCT) do grupo a ser tratado, com a seguinte férmula:

Quantidade de medicamento _ Peso corporal total (PCT) do grupo em Kg

veterinério (em gramas) por dia*  ~ 20
* a misturar com o consumo total estimado de agua do grupo em 24 horas

Os exemplos de &gua de bebida medicada na tabela abaixo séo calculados aplicando a formula e
assumindo que os suinos bebem 8 % ou 10 % do seu peso corporal.
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PCT do Medicamento Consumo diério Gramas de
grupo (Kg) | veterinario (g) estimado de agua medicamento
(L) veterinario por 10
litros de dgua
Suinos bebem 500 kg 25¢g 40 L
8 % do seu 1 000 kg 509 80 L 6,259/10 L
peso corporal 5000 kg 250 g 400 L
Suinos bebem 500 kg 25¢ 50 L
10 % do seu 1 000 kg 509 100 L 5g/10L
peso corporal 5000 kg 2509 500 L

A solubilidade maxima dos granulos de medicamento veterinario é de 2,5g/L a 10 °C e 20 °C e de
2,0 g/L a5 °C. A dissolucdo pode demorar até 30 minutos. Durante a dissolucdo, a solucdo deve ser
agitada durante, pelo menos, 5 minutos a 50 RPM. As soluc¢des devem ser inspecionadas visualmente
para ver se dissolvem completamente.

PARA RESERVATORIO COLETIVO:
Qualquer solugéo para uso num depdsito coletor deve ser limitada para ndo exceder a solubilidade
méaxima.

PARA DOSEADOR:

Para soluces de reserva e ao utilizar um doseador, deve ter-se cuidado para ndo se exceder a
solubilidade maxima que pode ser alcangada em determinadas condi¢des. Ajustar as regulacdes da
taxa de fluxo da bomba doseadora de acordo com a concentragdo da solucéo de reserva e a ingestdo de
agua dos animais a serem tratados.

Para tratar 5 000 kg de suinos, que bebem 10 % do seu peso corporal, a um débito de dose de
10 mg/kg:

1. Encher o doseador com 100 L de 4gua de bebida (temperatura ndo inferior a 10 °C).

2 Adicionar 250 g de medicamento veterinario ao doseador.

3. Misturar completamente até dissolver visivelmente.

4, Regular o doseador para 20 %.

5 Ligar o doseador.

A fim de assegurar a dosagem correta e evitar a subdosagem, deve calcular-se o peso corporal do
grupo da forma mais precisa possivel e deve monitorizar-se o consumo de 4gua. A quantidade
necessaria de granulos deve ser medida por equipamento de pesagem devidamente calibrado.

A ingestdo de &4gua depende de varios fatores, incluindo a idade, o estado clinico dos animais e as
condicdes do local, tais como temperatura ambiente e humidade. O consumo diério de 4gua pode ser
subestimado (por exemplo, reduzido para 6 % do peso corporal), a fim de garantir o consumo total de
dgua medicada durante o dia (pode disponibilizar-se agua potavel fresca ap6s o consumo da agua
medicada). Se ndo for possivel obter uma ingestéo suficiente de &gua medicada, os animais devem ser
tratados parentericamente.

A administracdo do medicamento veterinrio deve basear-se em testes de sensibilidade e deve ter em
consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

A é4gua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.
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10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 20 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

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

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses. A embalagem é
aberta e fechada abrindo e fechando o fecho, respetivamente.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucées: 24 horas.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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 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.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1316/01/19DFVPT

O medicamento veterinario esta disponivel em embalagens de 0,5 kg e 1 kg, com fundo plano e com
fecho para abrir e fechar, fabricados em laminado de polietileno/aluminio/politereftalato de etileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

11/2024

Esta 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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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antuérpia

Bélgica

+32 3288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Laboratoria Smeets NV

Fotografielaan 42

2610 Wilrijk

Bélgica
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