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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

APSAMIX AMOXICILINA 200 mg/g Pré-mistura medicamentosa para suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia(s) ativa(s):

Amoxicilina (tri-hidratada)................cccovennenee. 200 mg.

Excipiente(s):

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Farinha de casca de améndoa e aveld

Parafina liquida ligeira

Monoestearato de glicerol 40-55

Pé granulado castanho.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (leitdo desmamado).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento e metafilaxia de infecdes respiratérias causadas por Streptococcus suis sensiveis a
amoxicilina em suinos ap6s o desmame. A presenca da doenca na vara deve ser estabelecida antes da
administracdo do medicamento veterinario.

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade as penicilinas ou outros antibioticos R-lactamicos ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar em animais com insuficiéncia renal grave, incluindo andria ou oligaria. Néo
administrar na presenca de bactérias produtoras de betalactamases.
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N&do administrar a lagomorfos e roedores, tais como coelhos, porquinhos-da-india, cricetos
(“hamsters™) ou gerbilos.

N&o administrar a ruminantes e equinos.
3.4  Adverténcias especiais
Se ocorrer uma reacdo alérgica, interrompa o tratamento.

Os animais com ingesté@o de alimento reduzida e/ou condic¢Ges gerais alteradas devem ser tratados por
via parenteral.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de identificacdo e
sensibilidade do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Se ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na
informacdo epidemiolGdgica e no conhecimento da sensibilidade do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo ao
nivel da exploracéo ou local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve efetuar-se de acordo com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Deve ser administrada antibioterapia de espectro estreito com um menor risco de selecdo de
resisténcia antimicrobiana como tratamento de primeira linha, sempre que o0s testes de sensibilidade
sugiram a probabilidade de eficacia com esta abordagem.

A administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a penicilina.

A administracdo prolongada ou repetida do medicamento veterinario deve ser evitada através da
melhoria das praticas de maneio na exploragdo, principalmente em relacdo as condigdes de higiene,
ventilagdo e maneio dos leitdes evitando condigOes de stress.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) ap6s inoculagéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reacdes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves.

N&o manusear 0 medicamento veterinario se tem alergia as penicilinas e/ou cefalosporinas. Manusear
0 medicamento veterinario com precaucao de modo a evitar a inalagdo de poeira e contacto com a pele
e com os olhos, tomando todas as precaucdes especiais.

Para evitar a exposicdo durante a preparacdo e administracdo do alimento medicamentoso, utilizar
equipamento de protecdo individual constituido por macacdes, 6culos de seguranca aprovados, luvas
impermedveis e mascara descartavel em conformidade com a norma EN149 ou uma méascara ndo
descartavel em conformidade com a norma EN140 com um filtro em conformidade com a norma
EN143.
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Tomar as medidas necessarias para evitar que o po se espalhe enquanto o medicamento veterinario
estiver a ser incorporado na racéo.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Em caso de contacto, lavar com agua limpa em
abundancia.

N&o fumar, comer ou beber enguanto estiver a manipular o medicamento veterinario.

Apo6s a exposicdo, se desenvolver sintomas, tal como erupcdo cutdnea, dirija-se a um médico e
mostre-lhe este aviso. O edema da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratéria sdo sintomas mais
graves e requerem cuidados médicos urgentes.

Lavar as méos apos a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos (leitdo desmamado)

Muito raros Reacdes de hipersensibilidade (a gravidade pode variar desde

(<1 animal / 10 000 animais tratados uma simples urticaria até ao choque anafilatico)?

incluindo notificagdes isoladas):

'Estas reacdes sdo independentes da dose. A administracdo deve ser descontinuada e deve ser
fornecido tratamento sintomatico.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificagbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente atraves do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o acondicionamento primario para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestacgéo, a lactacdo ou a postura de ovos
N&o aplicével.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

N&o administrar concomitantemente com neomicina, uma vez que esta blogueia a absorcdo das
penicilinas orais.

N&o administrar em conjunto com antibiéticos que tenham um mecanismo de acdo bacteriostatico
(tais como macrdlidos, sulfonamidas e tetraciclinas) ja que podem antagonizar a acdo bactericida da
amoxicilina.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via oral. Administragéo na racéo.
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Administrar 15 mg de amoxicilina’/kg de peso corporal/dia (equivalente a 75 mg do medicamento
veterinario/kg de peso corporal/dia) durante 15 dias.

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

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

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medigdo adequadamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracao diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

75 mg de medicamento
veterinario/kg de peso corporal por X
dia

Peso corporal médio (kg) mg de medicamento
dos animais a serem tratados = veterinario por kg de

Consumo médio diario de ragdo por animal (kg) fagdo

A taxa de incorporacdo de ragdo é de 2 kg/MT, para uma ingestdo de 40 g de ragdo/kg p.c./dia.

Para garantir uma incorporacdo homogénea da pré-mistura na racdo quando o medicamento é
incorporado a uma taxa inferior a 2 kg/Tm, recomenda-se a realizacdo de uma pré-mistura prévia.
Para o efeito, utilizar a quantidade necessaria de APSAMIX AMOXICILINA 200 mg/g e misturar
com 10 kg de ragdo por cada tonelada de racdo a produzir. Em seguida, incorporar esta mistura
preliminar no misturador e produzir o alimento medicamentoso seguindo os protocolos estabelecidos
pelo fabricante.

Durante o processo de peletizacdo, a farinha ndo deve atingir uma temperatura superior a 60 °C. No
caso de peletizagdo em temperaturas mais altas, a estabilidade pode ser comprometida.

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

Nenhum evento adverso foi observado com cinco vezes a dose recomendada. No caso de reagdes
alérgicas graves deve-se interromper o tratamento e administrar corticosteroides e adrenalina.

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

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparacao do alimento medicamentoso.

Administracéo sob supervisao ou controlo médico veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 7 dias.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QJI01CA04.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina € um antibidtico beta-lactdmico de amplo espectro pertencente ao grupo das
aminopenicilinas.

E uma penicilina semissintética sensivel & agio das beta-lactamases.

Possui acdo bactericida tempo-dependente e atua contra microrganismos Gram-positivos e Gram-
negativos, inibindo a biossintese e a reparacdo da parede mucopeptidica bacteriana.

O mecanismo de a¢do antibacteriana da amoxicilina consiste na inibi¢do dos processos bioquimicos
de sintese e reparacdo da parede bacteriana mediante um bloqueio seletivo e irreversivel de diversas
enzimas implicadas em tais processos, principalmente transpeptidases, endopeptidases e
carboxipeptidases. A inadequada formagdo e reparacdo da parede bacteriana, nas espécies sensiveis,
produz um desequilibrio osmético que afeta especialmente as bactérias em fase de crescimento
(durante a qual os processos de sintese da parede bacteriana sdo especialmente importantes), que
conduz finalmente a lise da célula bacteriana.

Estudos demonstraram que a amoxicilina tem atividade in vitro significativa contra Streptococcus suis
isolado de suinos. Os pontos de corte de acordo com o CLSI 2023 sdo < 0,5 ug/ml (S: sensibilidade) e
> 2 pg/ml (R: resisténcia).

Existe uma resisténcia cruzada completa entre a amoxicilina e outras penicilinas, em particular outras
aminopenicilinas (ampicilina) e, em alguns casos, com cefalosporinas.

O principal mecanismo de resisténcia bacteriana & amoxicilina ¢ a producdo de beta-lactamases,
enzimas que provocam a inativacdo do antibacteriano mediante a hidrélise do anel betalactamico
obtendo-se deste modo o 4cido peniciloico, composto estavel mas inativo. As beta-lactamases
bacterianas podem ser adquiridas mediante plasmidos ou ser constitutivas (cromossémicas).

Estas beta-lactamases sdo exocelulares nas bactérias Gram-positivas (Staphylococcus aureus)
enquanto se localizam no espaco periplasmatico nas bactérias Gram-negativas.

As bactérias Gram positivas sdo capazes de produzir beta-lactamases em grande quantidade e de
secreté-las a sua volta. Estas enzimas estdo codificadas em plasmideos que podem ser transferidos por
fagos a outras bactérias.

As bactérias Gram-negativas produzem diferentes tipos de beta-lactamases que permanecem
localizadas no espaco periplasmatico. Estas estdo codificadas tanto no cromossoma, como nos
plasmideos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas
As concentracBes plasmaticas méximas sao atingidas 4 horas apds a administracdo do medicamento

veterinario.
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A administracéo repetida do medicamento veterinario mostrou que o estado estacionério foi atingido
em cerca de 2 dias, com concentragdes plasmaticas médias de 0,28 ug/ml. A semivida média de
eliminacdo foi de 13 horas.

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: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.
Prazo de validade apds incorporacgao no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.

5.3 Precaugdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Um saco de aluminio multicamadas fechado por termosselagem, constituido por politereftalato de
etileno, aluminio, politereftalato de etileno e polietileno linear de baixa densidade de fora para dentro.

Tamanhos de embalagem:
Saco de 25 kg.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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

ANDRES PINTALUBA, S.A

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM n.° 1699/01/25RFVPT.
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 10/04/2025.

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

04/2025.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Pré-mistura medicamentosa para alimentos para animais.

Devem ser tidas em conta as disposi¢cOes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas destinadas a alimentag&o animal.

Esta disponivel informagdo 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 - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Saco de 25 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

APSAMIX AMOXICILINA 200 mg/g Pré-mistura medicamentosa para suinos.

2. COMPOSIGAO

Cada grama contém:
Substancia(s) ativa(s):
Amoxicilina (tri-hidratada)................ccovenenee. 200 mg.

Excipiente(s):

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Farinha de casca de améndoa e avela
Parafina liquida ligeira

Monoestearato de glicerol 40-55

P granulado castanho.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 kg.

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdo desmamado).

5. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Indicages de utiliza¢io

Tratamento e metafilaxia de infe¢bes respiratorias causadas por Streptococcus suis sensiveis a
amoxicilina em suinos ap6s o desmame. A presenca da doenca na vara deve ser estabelecida antes da
administracdo do medicamento veterinario.
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6. CONTRAINDICAGOES

Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as penicilinas ou outros antibiéticos 3-lactamicos ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar em animais com insuficiéncia renal grave, incluindo andria ou oligaria. Néo
administrar na presenca de bactérias produtoras de betalactamases.

N&o administrar a lagomorfos e roedores, tais como coelhos, porquinhos-da-india, cricetos
(“hamsters™) ou gerbilos.

N&o administrar a ruminantes e equinos.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Se ocorrer uma reacao alérgica, interrompa o tratamento.

Os animais com ingestdo de alimento reduzida e/ou condigGes gerais alteradas devem ser tratados por
via parenteral.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de identificacdo e
sensibilidade do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Se ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na
informacdo epidemiol6dgica e no conhecimento da sensibilidade do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo ao
nivel da exploracdo ou local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve efetuar-se de acordo com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Deve ser administrada antibioterapia de espectro estreito com um menor risco de selecdo de
resisténcia antimicrobiana como tratamento de primeira linha, sempre que os testes de sensibilidade
sugiram a probabilidade de eficacia com esta abordagem.

A administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a penicilina.

A administracdo prolongada ou repetida do medicamento veterinario deve ser evitada através da
melhoria das préaticas de maneio na exploracdo, principalmente em relacdo as condigdes de higiene,
ventilacdo e maneio dos leitdes evitando condicbes de stress.
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) ap6s 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 graves.

N&o manusear 0 medicamento veterinario se tem alergia as penicilinas e/ou cefalosporinas. Manusear
0 medicamento veterinario com precaucao de modo a evitar a inalagdo de poeira e contacto com a pele
e com os olhos, tomando todas as precaucdes especiais.

Para evitar a exposicdo durante a preparacdo e administracdo do alimento medicamentoso, utilizar
equipamento de protecdo individual constituido por macacdes, 6culos de seguranga aprovados, luvas
impermeéveis e méascara descartavel em conformidade com a norma EN149 ou uma méscara ndo
descartavel em conformidade com a norma EN140 com um filtro em conformidade com a norma
EN143.

Tomar as medidas necessarias para evitar que o pé se espalhe enquanto o medicamento veterinario
estiver a ser incorporado na ragéo.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Em caso de contacto, lavar com agua limpa em
abundancia.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto estiver a manipular o medicamento veterinario.

Apobs a exposicdo, se desenvolver sintomas, tal como erupcdo cutdnea, dirija-se a um médico e
mostre-lhe este aviso. O edema da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratéria sdo sintomas mais
graves e requerem cuidados médicos urgentes.

Lavar as méos apos a administracao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&o administrar concomitantemente com neomicina, uma vez que esta blogueia a absorcdo das
penicilinas orais.

N&o administrar em conjunto com antibi6ticos que tenham um mecanismo de acdo bacteriostatico

(tais como macrdlidos, sulfonamidas e tetraciclinas) ja que podem antagonizar a a¢éo bactericida da
amoxicilina.

Sobredosagem:

Nenhum evento adverso foi observado com cinco vezes a dose recomendada. No caso de reagdes
alérgicas graves deve-se interromper o tratamento e administrar corticosteroides e adrenalina.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparacao do alimento medicamentoso.
Administracdo sob supervisao ou controlo médico veterinario.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Incompatibilidades principais:

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Suino (leitdo desmamado)

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

ReacOes de hipersensibilidade (a gravidade pode variar desde uma simples urticaria até ao
chogque anafilatico)!

'Estas reacdes sdo independentes da dose. A administracdo deve ser descontinuada e deve ser
fornecido tratamento sintomatico.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinrio ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao representante local
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria (DGAV)
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administragédo
Via oral. Administracdo na racéo.

Administrar 15 mg de amoxicilina/kg de peso corporal/dia (equivalente a 75 mg do medicamento
veterinario/kg de peso corporal/dia) durante 15 dias.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracao diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

75 mg de medicamento
veterinario/kg de peso corporal por  x
dia

Peso corporal médio (kg) mg de medicamento
dos animais a serem tratados = veterinario por kg de

Consumo médio diario de ragdo por animal (kg) fagao

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrucdes com vista a uma administragdo correta
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Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Em funcdo do estado clinico dos animais, a ingestdo de racdo medicamentosa depende do estado
clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, é possivel que a concentracdo de amoxicilina tenha
de ser ajustada em conformidade.

Recomenda-se a utilizagéo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.
A taxa de incorporacédo de racdo é de 2 kg/MT, para uma ingestdo de 40 g de racdo/kg p.c./dia.

Para garantir uma incorporacdo homogénea da pré-mistura na racdo quando o medicamento é
incorporado a uma taxa inferior a 2 kg/Tm, recomenda-se a realizacdo de uma pré-mistura prévia.
Para o efeito, utilizar a quantidade necessaria de APSAMIX AMOXICILINA 200 mg/g e misturar
com 10 kg de ragdo por cada tonelada de ragdo a produzir. Em seguida, incorporar esta mistura
preliminar no misturador e produzir o alimento medicamentoso seguindo os protocolos estabelecidos
pelo fabricante.

Durante o processo de peletizacdo, a farinha ndo deve atingir uma temperatura superior a 60 °C. No
caso de peletizagdo em temperaturas mais altas, a estabilidade pode ser comprometida.

‘11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 7 dias.

[12.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Precaugdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de retoma 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.

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

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

AIM n.° 1699/01/25RFVPT.

Tamanhos de embalagem
Saco de 25 kg.

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

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
04/2025.

Estdo disponiveis informacGes detalhadas sobre este medicamento veterinério na Base de Dados da
Unido (UPD). (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

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

ANDRES PINTALUBA, S.A.

Poligono Industrial Agro-Reus

C/ Prudenci Bertrana n° 5

ES-43206 — REUS (Tarragona) Espanha
Tel: +34 977317111

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Vetalmex — Aditivos Quimicos, Lda.
Campo Grande, n.° 30 4° A/B
PT-1700-093 Lishoa

Tel: +351 217 81 56 20.

18. OUTRAS INFORMAGCOES

Outras informacoes.
Pré-mistura medicamentosa para alimentos para animais.

Devem ser tidas em conta as disposi¢cOes oficiais relativas & incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas destinadas a alimentacdo animal.

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de...
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.
Prazo de validade apds incorporacgdo no alimento farindceo ou granulado: 3 meses.

| 2. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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