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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetipracin 250 000 Ul/g p6 para administracdo na dgua de bebida ou no leite.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substancia ativa:
Sulfato de apramicina .................coeeeviinnnnnn. 250 000 UI.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes:

Lactose monohidratada

P4 de cor creme.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (leitdes desmamados), bovinos (pré-ruminantes), galinhas (frangos de carne) e coelhos.
3.2 INDICACOES DE UTILIZACAO PARA CADA ESPECIE-ALVO

Suinos (leitdes desmamados):
Tratamento de enterite bacteriana causada por Escherichia coli suscetivel a apramicina.

Bovinos (pré-ruminantes):

Tratamento de enterite bacteriana causada por Escherichia coli e de surtos clinicos devidos a
Salmonella enterica subsp. enterica serovar Dublin (Salmonella Dublin) suscetiveis & apramicina. O
tratamento deve basear-se na confirmagdo prévia dos serovares de Salmonella envolvidos ou, pelo
menos, na disponibilidade de dados epidemiolégicos que confirmem a presenca deste serovar.

Galinhas (frangos de carne):
Tratamento de colibacilose causada por Escherichia coli suscetivel & apramicina.
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Coelhos:

Tratamento e metafilaxia de enterite bacteriana causada por Escherichia coli suscetivel a apramicina.
A presenca da doenca no efetivo deve ser estabelecida antes da administracdo do medicamento
veterinério.

3.3 CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a apramicina ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a vitelos com radmen funcional.
N&o administrar a animais com problemas renais.

3.4 ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Observou-se resisténcia cruzada entre os antibidticos apramicina e gentamicina. A administracdo do
medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando os testes de sensibilidade
revelarem resisténcia aos antibidticos aminoglicdsidos, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

3.5 PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e testes de sensibilidade
do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Se isso ndo for possivel, o tratamento deve basear-se em
informacgbes epidemioldgicas e no conhecimento da sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo a
nivel da exploracgéo ou a nivel local/regional.

Quando for feito um diagndstico de Salmonella Dublin na exploracdo, devem ser consideradas
medidas de controlo, incluindo a monitorizagdo continua do estado da doenga, a vacinagdo, a
biosseguranga e o controlo dos movimentos. Os programas nacionais de controlo devem ser seguidos
quando disponiveis.

A administracdo do medicamento veterinario que se desvie das instrugdes contidas no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a apramicina e
reduzir a eficacia do tratamento com aminoglicésidos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A administracdo do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais nacionais e regionais.

Deve ser utilizado um antibi6tico com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria
AMEG inferior) para o tratamento de primeira linha quando os testes de sensibilidade sugerirem a
eficicia provavel desta abordagem.

A absorcdo de medicamentos pelos animais pode ser alterada em consequéncia de doenga. No caso de
insuficiente consumo de &gua/leite, os animais devem ser tratados parenteralmente com um
medicamento veterinario injetavel adequado segundo as instru¢des do médico veterinario.
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Os animais com condi¢es clinicas agudas ou graves que ndo podem beber, devem receber tratamento
parentérico adequado.

Precauc@es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a apramicina ou a qualgquer outro aminoglicésido devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ou sensibilizacdo em caso de contacto com a pele
ou os olhos, ou por inalagéo.

Evitar o contacto com os olhos, a pele e as mucosas, e a inalagdo de poeiras ao preparar a gua ou 0
leite medicamentoso.

Durante a administracdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas, méascara, 6culos e vestuério de protecao.

Lavar as maos apds a utilizacéo.

Em caso de contacto com os olhos, lavar a zona afetada com agua abundante. Em caso de contacto
com a pele, lavar cuidadosamente com 4gua e sabdo. Se a irritagdo persistir, procure assisténcia
médica.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Em caso de aparecimento de sintomas, como erupcdo cutdnea, apOs a exposicdo, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. O inchago da face, l&bios
e olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem atencdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

3.6 EVENTOS ADVERSOS
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o acondicionamento primario para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 UTILIZACAO DURANTE A GESTACAO, A LACTACAO OU A POSTURA DE OVOS

Suinos:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada nas porcas durante a gestacéo e lactag&o.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Bovinos:
Administracdo ndo recomendada durante a gestacao ou a lactacdo.
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Coelhos:
Doses orais de apramicina administradas entre 0 6.° e o 18.° dia de gravidez (incluindo doses
inferiores as doses terapéuticas) mostraram evidéncia de efeitos fetotoxicos. Ndo administrar durante a
gestacdo.

Galinhas:
N&o administrar a aves em postura e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

38 INTERACAO COM OUTROS MEDICAMENTOS E OUTRAS FORMAS DE
INTERACAO

Os aminoglicésidos podem ter uma influéncia negativa na funcdo renal. A administracdo de
aminoglicosidos a animais com insuficiéncia renal ou em combinacdo com substancias que também
afetam a funcdo renal pode, por isso, apresentar um risco de intoxicacao.

Os aminoglicésidos podem causar bloqueio neuromuscular. Por conseguinte, recomenda-se que esse
efeito seja tido em conta ao anestesiar os animais tratados.

3.9 POSOLOGIAE VIA DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo:

Administrar através da agua de bebida. Os sistemas de bebida devem estar limpos e isentos de
ferrugem para evitar a reducdo da atividade.

No caso dos bovinos (pré-ruminantes), pode ser administrado no substituto do leite.

Quantidades a administrar:

Suinos (leitbes desmamados):

Administrar 12 500 Ul de sulfato de apramicina por quilograma de peso corporal (correspondente a
50 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal), diariamente durante 7 dias consecutivos.

Bovinos (pré-ruminantes):
Administrar 40 000 Ul de sulfato de apramicina por quilograma de peso corporal (correspondente a
160 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal), diariamente durante 5 dias consecutivos.

Galinhas (frangos de carne):
Administrar 80 000 Ul de sulfato de apramicina por quilograma de peso corporal (correspondente a
320 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal), diariamente durante 5 dias consecutivos.

Coelhos:
Administrar 20 000 Ul de sulfato de apramicina por quilograma de peso corporal (correspondente a
80 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal), diariamente durante 5 dias consecutivos.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
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Recomenda-se a utilizacéo de equipamento de medicéo adequadamente calibrado.

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

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

mg de medicamento Peso corporal médio (kg)
veterindriokg de peso x dos animais a serem
corporal/dia tratados mg de medicamento
= veterinario por litro de 4gua de
bebida/leite

Ingestdo média diaria de &gua (l/animal)

A 4gua medicamentosa deve ser a Unica fonte de bebida. A 4gua medicamentosa deve ser renovada a
cada 24 horas. As solucgdes no substituto do leite reconstituido devem ser preparadas imediatamente
antes da administracdo.

A solubilidade maxima do pé é de 25 000 Ul de apramicina/ml (100 g de medicamento veterinario/1
litro de agua).

O consumo de agua deve ser monitorizado a intervalos frequentes durante a medicacdo. A fim de
assegurar o consumo da agua medicamentosa, 0s animais ndo devem ter acesso a outras fontes de
agua enquanto estiverem a ser tratados. Ap6s o término do periodo de medicacdo, o sistema de
abastecimento de agua deve ser limpo adequadamente para evitar a ingestdo de quantidades
subterapéuticas da substancia ativa.

3.10 SINTOMAS DE SOBREDOSAGEM (E, QUANDO APLICAVEL, PROCEDIMENTOS
DE EMERGENCIA E ANTIDOTOS)

Suinos:  Os suinos receberam até nove vezes o nivel de administracdo recomendado na agua de
bebida durante 28 dias sem qualquer reacdo indesejavel.

Bovinos: Os vitelos receberam diariamente apramicina no substituto do leite durante cinco dias, em
doses até 120 mg/kg de peso corporal. N&o se registou nenhum efeito toxico.

Galinhas: N&o se registou qualquer mortalidade quando os frangos receberam uma dose oral Unica de
1000 mg/kg de peso corporal. Os frangos receberam até cinco vezes o nivel recomendado
durante 15 dias sem qualquer reagdo indesejavel.

As possiveis intoxicacdes podem ser reconhecidas pelos seguintes sintomas: fezes moles, diarreia,
vémitos (perda de peso, anorexia e semelhantes), insuficiéncia renal e efeitos no sistema nervoso
central (reducéo da atividade, perda de reflexos, convulsfes, etc.).
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N&o exceder a dose recomendada.

3.11 RESTRICOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO E CONDICOES ESPECIAIS DE
UTILIZACAO, INCLUINDO RESTRICOES A UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS ANTIMICROBIANOS E ANTIPARASITARIOS, A FIM DE LIMITAR O
RISCO DE DESENVOLVIMENTO DE RESISTENCIA

Né&o aplicavel.
3.12 INTERVALOS DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.

Bovinos:
Carne e visceras: 28 dias.

Galinhas (frangos de carne):

Carne e visceras: zero dias.

N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano. Nao administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

Coelhos:
Carne e visceras: zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
41 CODIGO ATCVET:

QA07AAQ2.

42 PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS

A apramicina € um antibiético aminoglicésido bactericida de largo espectro cuja acdo resulta da
ligacdo a subunidade 30S do ribossoma, impedindo a sintese proteica e perturbando a permeabilidade
da membrana das bactérias. A apramicina é eficaz contra bactérias Gram-negativas (Salmonella e
Escherichia coli).

Mecanismos de resisténcia: diferentes enzimas de aminoglicésido 3-N acetiltransferase (AAC-3)
foram relacionadas com a resisténcia a apramicina. Estas enzimas conferem diferentes resisténcias
cruzadas contra outros aminoglicosidos. Algumas estirpes de Salmonella typhimurium DT104, além
da resisténcia aos beta-lactdmicos, a estreptomicina, as tetraciclinas e as sulfonamidas, transportam
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um plasmideo conjugativo de resisténcia a apramicina. A resisténcia a apramicina pode ser
influenciada pela cosselecdo (a resisténcia a apramicina foi descrita como estando localizada no
mesmo elemento genético movel de outros determinantes resistentes nas Enterobacteriaceae) e pela
resisténcia cruzada (p. ex., com a gentamicina).

A resisténcia desenvolvida por resisténcia cromossémica € minima para a maioria dos
aminoglicosidos.

43 PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS
A administracdo oral de apramicina destina-se a atividade antimicrobiana nos intestinos. A apramicina
é fracamente absorvida, mas a absor¢do pode ser aumentada em animais jovens e em animais com

uma barreira intestinal comprometida.

Absorcdo: a absor¢do pode ser elevada em animais recém-nascidos, mas diminui rapidamente nas
primeiras semanas de vida.

Vitelos. Os niveis séricos atingem o pico aproximadamente ap6s 6 horas, com um valor de 2,4 pg/ml
depois da administracdo oral de 40 mg de apramicina/kg de peso corporal.

Distribuicéo, biotransformacédo e excrecdo: a apramicina é excretada principalmente através das fezes,
sob a forma ativa, e apenas uma pequena quantidade é excretada na urina.

Suinos. Uma parte muito pequena do metabolismo da apramicina ocorre no animal.
A administracdo de 10 kg de apramicina '*C a suinos resultou na recuperacdo de aproximadamente
83 9% da apramicina *“C nas fezes e 4 % na urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 INCOMPATIBILIDADES PRINCIPAIS

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

Néo esta disponivel informacédo sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em agua de bebida ou alimento liquido contendo
produtos biocidas, aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na 4gua de bebida.

5.2 PRAZO DE VALIDADE

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap6s diluicdo em agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
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Prazo de validade apos diluicdo em substituto do leite de acordo com as instru¢es: administrar
imediatamente.

5.3 PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

54 NATUREZA E COMPOSICAO DO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco de 1 kg composto por um filme tricomplexo constituido por uma pelicula de poliéster, uma

pelicula de aluminio e uma folha de polietileno de baixa densidade unidas por um adesivo a base de
poliuretano.

Apresentaces:
Saco de 1 kg.

55 PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO UTILIZADOS OU DE DESPERDICIOS DERIVADOS DA
UTILIZACAO DESSES MEDICAMENTOS

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterindrios 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
Laboratorios Maymd, S.A.U.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1701/01/25RFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11/04/2025.

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

04/2025.
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinério 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 1 KG.

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetipracin 250 000 Ul/g p6 para administracdo na agua de bebida ou no leite.

2. COMPOSIGAO

Cada grama contém:

Substancia ativa:
Sulfato de apramicina .................ceeevvniinennnn. 250 000 UI.

P6 de cor creme.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 kg.

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes desmamados), bovinos (pré-ruminantes), galinhas (frangos de carne) e coelhos.

5.  INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Indicaces de utilizacio

Suinos (leitdes desmamados):
Tratamento de enterite bacteriana causada por Escherichia coli suscetivel a apramicina.

Bovinos (pré-ruminantes):

Tratamento de enterite bacteriana causada por Escherichia coli e de surtos clinicos devidos a
Salmonella enterica subsp. enterica serovar Dublin (Salmonella Dublin) suscetiveis a apramicina. O
tratamento deve basear-se na confirmacdo prévia dos serovares de Salmonella envolvidos ou, pelo
menos, na disponibilidade de dados epidemiol6gicos que confirmem a presenca deste serovar.

Galinhas (frangos de carne):
Tratamento de colibacilose causada por Escherichia coli suscetivel a apramicina.

Coelhos:

Tratamento e metafilaxia de enterite bacteriana causada por Escherichia coli suscetivel a apramicina.
A presenca da doenca no efetivo deve ser estabelecida antes da administragdo do medicamento
veterinario.
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6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac6es

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a apramicina ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar a vitelos com ramen funcional.

N&o administrar a animais com problemas renais.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Observou-se resisténcia cruzada entre os antibidticos apramicina e gentamicina. A administracdo do
medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando os testes de sensibilidade
revelarem resisténcia aos antibidticos aminoglicdsidos, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

Precaucdes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e testes de sensibilidade
do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Se isso ndo for possivel, o tratamento deve basear-se em
informagOes epidemiolédgicas e no conhecimento da sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo a
nivel da exploragdo ou a nivel local/regional.

Quando for feito um diagnostico de Salmonella Dublin na exploracdo, devem ser consideradas
medidas de controlo, incluindo a monitorizacdo continua do estado da doenca, a vacinacdo, a
biosseguranga e o controlo dos movimentos. Os programas nacionais de controlo devem ser seguidos
guando disponiveis.

A administracdo do medicamento veterinario que se desvie das instrugdes contidas no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a apramicina e
reduzir a eficacia do tratamento com aminoglicésidos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A administragdo do medicamento veterindrio deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais nacionais e regionais.

Deve ser utilizado um antibidtico com menor risco de selegdo de resisténcia antimicrobiana (categoria
AMEG inferior) para o tratamento de primeira linha quando os testes de sensibilidade sugerirem a
eficacia provavel desta abordagem.

A absorcdo de medicamentos pelos animais pode ser alterada em consequéncia de doenca. No caso de
insuficiente consumo de Aagua/leite, os animais devem ser tratados parenteralmente com um
medicamento veterinario injetavel adequado segundo as instrugdes do médico veterinario.

Os animais com condigdes clinicas agudas ou graves que ndo podem beber devem receber tratamento
parentérico adequado.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a apramicina ou a qualgquer outro aminoglicésido devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ou sensibilizagdo em caso de contacto com a pele
ou os olhos, ou por inalagéo.

Evitar o contacto com os olhos, a pele e as mucosas, € a inalacdo de poeiras ao preparar a gua ou 0
leite medicamentoso.
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Durante a administracdo do medicamento veterinério, deve ser utilizado equipamento de protecéo
individual constituido por luvas, méscara, 6culos e vestuario de protecao.

Lavar as méos ap0s a utilizacéo.

Em caso de contacto com os olhos, lavar a zona afetada com agua abundante. Em caso de contacto
com a pele, lavar cuidadosamente com agua e sabdo. Se a irritagdo persistir, procure assisténcia
médica.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Em caso de aparecimento de sintomas, como erupcdo cutinea, ap0s a exposicdo, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. O inchago da face, labios
e olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem aten¢do médica urgente.

Gestacéo e lactagdo:

Suinos:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada nas porcas durante a gestacdo e a
lactacdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Bovinos (pré-ruminantes):
Administracdo ndo recomendada durante a gestacao ou a lactagéo.

Coelhos:
Doses orais de apramicina administradas entre o 6.° e 0 18.° dia de gravidez (incluindo doses
inferiores as doses terapéuticas) mostraram evidéncia de efeitos fetotoxicos. Ndo administrar durante a
gestacdo.

Aves em postura:
Galinhas:
N&o administrar a aves em postura e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Os aminoglicésidos podem ter uma influéncia negativa na funcdo renal. A administracdo de
aminoglicésidos a animais com insuficiéncia renal ou em combinacdo com substancias que também
afetam a funcéo renal pode, por isso, apresentar um risco de intoxicagao.

Os aminoglicdsidos podem causar bloqueio neuromuscular. Por conseguinte, recomenda-se que esse
efeito seja tido em conta ao anestesiar os animais tratados.

Sobredosagem:

Suinos:  Os suinos receberam até nove vezes o nivel de administragdo recomendado na agua de
bebida durante 28 dias sem qualquer reacao indesejavel.

Bovinos: Os vitelos receberam diariamente apramicina no substituto do leite durante cinco dias, em
doses até 120 mg/kg de peso corporal. Nao se registou nenhum efeito téxico.

Galinhas: N&o se registou qualquer mortalidade quando os frangos receberam uma dose oral Unica de
1000 mg/kg de peso corporal. Os frangos receberam até cinco vezes o nivel recomendado
durante 15 dias sem qualquer reacao indesejavel.
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As possiveis intoxica¢des podem ser reconhecidas pelos seguintes sintomas: fezes moles, diarreia,
vomitos (perda de peso, anorexia e semelhantes), insuficiéncia renal e efeitos no sistema nervoso
central (reducédo da atividade, perda de reflexos, convulsfes, etc.).

N&o exceder a dose recomendada.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Incompatibilidades principais:

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

Néo esta disponivel informacédo sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterindrio administrado por via oral, misturado em &gua de bebida ou alimento liquido contendo
produtos biocidas, aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacgdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo gue 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 Autorizagao
de Introducéo no Mercado, representante local utilizando os dados de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema Nacional de  Farmacovigilancia  Veterindria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

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

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administracio

Via de administracdo:

Administrar através da agua de bebida. Os sistemas de bebida devem estar limpos e isentos de
ferrugem para evitar a reducdo da atividade.

No caso dos bovinos (pré-ruminantes), pode ser administrado no substituto do leite.

Quantidades a administrar:

Suinos (leitdes desmamados):

Administrar 12 500 Ul de sulfato de apramicina por quilograma de peso corporal (correspondente a
50 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal), diariamente durante 7 dias consecutivos.

Bovinos (pré-ruminantes):
Administrar 40 000 Ul de sulfato de apramicina por quilograma de peso corporal (correspondente a
160 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal), diariamente durante 5 dias consecutivos.
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Galinhas (frangos de carne):
Administrar 80 000 Ul de sulfato de apramicina por quilograma de peso corporal (correspondente a
320 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal), diariamente durante 5 dias consecutivos.

Coelhos:
Administrar 20 000 Ul de sulfato de apramicina por quilograma de peso corporal (correspondente a
80 mg de medicamento veterinario/kg de peso corporal), diariamente durante 5 dias consecutivos.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrucfes com vista a uma administragéo 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.
Em fungdo do estado clinico dos animais, a ingestdo de agua medicamentosa depende do estado
clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, é possivel que a concentracdo de sulfato de

apramicina tenha de ser ajustada em conformidade.

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

mg de  medicamento Peso corporal médio (kg)
veterindriolkg de peso x dos animais a serem
corporal/dia tratados mg de medicamento
= veterinario por litro de 4gua de
bebida/leite

Ingestdo média diaria de agua (I/animal)

A é4gua medicamentosa deve ser a Unica fonte de bebida. A agua medicamentosa deve ser renovada a
cada 24 horas. As solugdes no substituto do leite reconstituido devem ser preparadas imediatamente
antes da administracdo.

A solubilidade méaxima do po é de 25 000 Ul de apramicina/ml (100 g de medicamento veterinario/1
litro de &gua).

O consumo de &gua deve ser monitorizado a intervalos frequentes durante a medicacdo. A fim de
assegurar 0 consumo da agua medicamentosa, 0s animais ndo devem ter acesso a outras fontes de
agua enquanto estiverem a ser tratados. Ap6s o término do periodo de medicacdo, o sistema de
abastecimento de 4gua deve ser limpo adequadamente para evitar a ingestdo de quantidades
subterapéuticas da substancia ativa.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca
Suinos:
Carne e visceras: zero dias.
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Bovinos:
Carne e visceras: 28 dias.

Galinhas (frangos de carne):

Carne e visceras: zero dias.

N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano. Nao administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

Coelhos:
Carne e visceras: zero dias.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

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

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterindrios 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 o0 ambiente.

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

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

AIM n.° 1701/01/25RFVPT.
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Tamanhos de embalagem

Saco de 1 kg.

16. DATAEM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

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

Estdo disponiveis informagBes detalhadas sobre este medicamento veterinario 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:
Laboratorios Maymo, S. A.U.

Via Augusta, 302.

08017 Barcelona

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A. (Portugal)

Telefone: 00351 96 694 05 91

Endereco eletronico: farmacovigilanciavet@univete.pt

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinério, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

| 18. OUTRAS INFORMAGOES

MVG

| 19. MENGAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

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

Prazo de validade ap6s diluicdo em agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade ap6s diluicdo em substituto de leite de acordo com as instrucfes: usar
imediatamente.
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| 21.  NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}
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