Diregdo Geral
de Alimentagao
e Veterindria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Direcdo Geral de Alimentagcdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em junho de 2025
Pagina 1 de 16



=l REPUBLICA aV
%  PORTUGUESA Dire¢so Qeral

de Alimentagao
AGRICULTURA E PESCAS e Veterindria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apravet 100 g/kg pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada quilograma contém:

Substéncia ativa:
Sulfato de apramicina 100 g (equivalente a 100.000.000 UI de apramicina)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Amido, pré-gelatinizado

Sémola de trigo

Granulos de cor castanha clara.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento e metafilaxia da enterite bacteriana causada por microrganismos sensiveis a apramicina, tal
como Escherichia coli.

A presenca da doenca no grupo devera ser estabelecida antes da administragdo do medicamento
veterinario.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros aminoglicosideos ou a algum
dos excipientes.

Nao administrar a animais que sofram de altera¢des renais.

Nao administrar a gatos.

3.4 Adverténcias especiais

Em caso de doenga, a ingestao de medicacao pode estar alterada. Em caso de ingestdo insuficiente de
alimento, os animais devem ser tratados por via parentérica.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser combinada com boas praticas de maneio, por ex.,
boa higiene, ventilacdo adequada, sem excesso de populagao.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade do(s) agente(s)
patogénico(s) alvo. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informagdes epidemioldgicas
e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo a nivel da exploragdo, ou a nivel
local/regional.

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

A administracdo do medicamento veterinario em condi¢des diferentes das referidas no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento pode originar um aumento da prevaléncia de bactérias resistentes a
apramicina e originar uma redugdo da eficacia do tratamento com aminoglicosideos devido ao potencial
de resisténcia cruzada.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a apramicina devem administrar o medicamento
veterinario com precaucao.

Durante a preparagdo e administracdo do alimento medicamentoso deve ser evitado o contacto oral, da
pele ou dos olhos com o medicamento veterinario, bem como deve ser evitada a inalagdo de po.
Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por um fato protetor, luvas e uma mascara antip6é adequada (um respirador de
meia-mascara descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 149, ou um respirador nao
descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um filtro em conformidade com a
Norma EN 143).

Lavar qualquer pele contaminada. Lavar as méos cuidadosamente com agua e sabdo apds manusear o
medicamento veterinario.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos:

Desconhecidas.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes 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 através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o Folheto Informativo, para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacio:

Os estudos de laboratorio efetuados ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou
maternotoxicos.
Nao administrar a porcas gestantes ou lactantes.
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3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Em determinadas condi¢des com um grau elevado de humidade parece haver uma interagdo aparente
com lecitinas.

Os aminoglicosideos podem ter uma influéncia negativa na funcdo real. A administracdo destes agentes
a animais que sofram de insuficiéncia renal ou em combina¢do com agentes que também afetem a fungdo
renal pode, assim, apresentar um risco de intoxicagao.

Nao administrar com outros aminoglicosideos por causa do seu potencial nefrotoxico.
Os aminoglicosideos podem provocar um bloqueio neuromuscular. Deve ter em conta esse efeito ao
anestesiar animais tratados.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administracao no alimento.

A dose ¢ de 4.000 a 8.000 UI de apramicina/kg de peso corporal por dia (equivalente a 4 a 8 g do
medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal por dia).

O alimento medicamentoso deve ser administrado, como unica ragdo, durante um minimo de 21 dias.
Deve misturar a quantidade necessaria de medicamento veterinario com uma pequena quantidade de
racgdo (20-50 kg) antes da mistura no volume total.

Em funcdo do estado clinico dos animais, a ingestdo de ragdo medicada depende do estado clinico dos
animais. Para obter a dosagem correta, € possivel que a concentracdo de apramicina tenha de ser ajustada
em conformidade.

Deve utilizar o seguinte calculo para ajustar a dosagem corretamente:

... g produto/kg p.c./dia x p.c. médio dos suinos (kg)
consumo médio diario de ragdo (kg/animal)

g de produto/kg de
racao

O alimento medicamentoso pode ser granulado através de um passo de pré-condicionamento durante 5
minutos a uma temperatura inferior a 85 °C.

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

Uma sobredosagem 100 vezes superior em 5 suinos ndo originou qualquer mortalidade.
Uma sobredosagem 25 a 50 vezes superior durante 28 dias ndo originou qualquer efeito toxico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N3ao usar para profilaxia.
Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparacdo do alimento medicamentoso.

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos
Carne e visceras: 1 dia.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QAO07AA92.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A apramicina, como antibiotico aminoglicosideo, liga-se a subunidade ribossémica 30S e interfere com
a sintese proteica. Atua na parede celular, através de mecanismos ainda ndo completamente esclarecidos,
e ¢ bactericida. O espetro global inclui muitas bactérias Gram negativas aerobicas ou facultativas,
incluindo FEnterobacteriaceae. Nao tem qualquer atividade contra bactérias anaerobicas ou sob
condi¢des anaerobicas.

A sensibilidade das estirpes E. coli dos suinos a apramicina pode variar geograficamente e ao longo do
tempo.

A producado de enzimas modificadoras normalmente codificadas por genes de resisténcia derivados dos
plasmideos é o mais importante mecanismo de resisténcia contra a apramicina. Estas enzimas,
dependendo do seu espetro, podem originar resisténcia cruzada entre aminoglicosideos. A resisténcia
pode também ser causada por uma mudanga dos pontos de fixagdo ribossémica ou o sistema de
transporte permitir a penetracdo da célula.

Devem ser cumpridos os métodos aprovados e validados a nivel nacional até estarem disponiveis
critérios interpretativos harmonizados internacionalmente e relevantes para os testes de sensibilidade.

Mecanismos de resisténcia: Diferentes enzimas aminoglicosideo-3-N-acetiltransferase (AAC-3) foram
relacionadas a resisténcia a apramicina. Estas enzimas conferem diferentes resisténcias cruzadas contra
outros aminoglicosideos. A resisténcia a apramicina pode ser influenciada pela co-selegao (a resisténcia
a apramicina foi descrita como estando localizada no mesmo elemento genético movel que outros
determinantes resistentes nas Enterobacteriaceae) e resisténcia cruzada (por ex.:, com gentamicina).

A resisténcia desenvolvida pela resisténcia cromossomatica ¢ minima para a maioria dos
aminoglicosideos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A administragdo oral da apramicina destina-se a atividade antimicrobiana nos intestinos; a apramicina ¢
muito fracamente absorvida, mas a absor¢do pode ser aumentada nos animais jovens e nos animais com
uma barreira intestinal comprometida.

A apramicina ¢ excretada na sua forma ativa através dos rins.

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: 6 meses.
Prazo de validade ap6s incorporagdo no alimento farinaceo: 3 meses.

Prazo de validade ap6s incorporag@o no alimento granulado: 1 més.
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5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Medicamento veterinario tal como embalado para venda: Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem de origem. Conservar em local seco.

Medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento primario: Conservar a
temperatura inferior a 25 °C.

Alimento medicamentoso (farindceo e granulado): Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Sacos de papel de multiplas camadas e revestidos de polietileno de 1 kg, 5 kg e 20 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Huvepharma NV

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
682/01/13DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

24/06/2013

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

06/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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 (NA AUSENCIA DE
ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO)

{Saco de papel}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apravet 100 g/kg pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada quilograma contém:

Sulfato de apramicina 100 g, equivalente a 100.000.000 UI de apramicina

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 kg, 5 kg ou 20 kg.

4. ESPECIES-ALVO

Suinos.

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo no alimento.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Suinos.
Carne e visceras: 1 dia.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura, administrar no prazo de seis meses.

Ap6s a incorporacgdo na alimento farinaceo (rag¢ao), administrar no prazo de 3 meses.

Apos a incorporagdo na alimento granulado (rag¢do granulada), administrar no prazo de 1 més.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Medicamento veterinario tal como embalado para venda: Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem de origem. Conservar em local seco.

Medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento primario: Conservar a
temperatura inferior a 25 °C.

Alimento medicamentoso (farindceo e granulado): Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
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‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

|12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Huvepharma NV

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

682/01/13DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Apravet 100 g/kg pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos
2. Composicao
Cada quilograma contém:

Substéncia ativa:
Sulfato de apramicina 100 g (equivalente a 100.000.000 UI de apramicina).

Granulos de cor castanha clara.
3. Espécies-alvo

Suinos.

4. Indicacdes de utilizacao

Tratamento e metafilaxia da enterite bacteriana causada por microrganismos sensiveis a apramicina, tal
como Escherichia coli.

A presenca da doenca no grupo devera ser estabelecida antes da administragdo do medicamento
veterinario.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros aminoglicosideos ou a algum
dos excipientes.

Nao administrar a animais que sofram de alteragdes renais.

Nao administrar a gatos.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Em caso de doenga, a ingestdo de medicagdo pode estar alterada. Em caso de ingestdo insuficiente de
alimento, os animais devem ser tratados por via parentérica.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser combinada com boas praticas de maneio, por
ex., boa higiene, ventilacdo adequada, sem excesso de populacao.

Precaugdes especiais para uma utilizagcdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade do(s)
patogeno(s) alvo. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informagdes epidemioldgicas
e no conhecimento da suscetibilidade dos patdgenos alvo a nivel da exploragdo, ou a nivel local/regional.

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

A administra¢do do medicamento veterindario em condi¢oes diferentes das referidas no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento pode originar um aumento da prevaléncia de bactérias resistentes a
apramicina e originar uma reducdo da eficacia do tratamento com aminoglicosideos devido ao
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potencial de resisténcia cruzada.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a apramicina devem administrar o medicamento
veterinario com precaucao.

Durante a preparagdo ¢ administragdo do alimento medicamentoso deve ser evitado o contacto oral, da
pele ou dos olhos com o medicamento veterinario, bem como deve ser evitada a inalagao de po.
Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por um fato protetor, luvas e uma mascara antip6 (um respirador de meia-mascara
descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 149, ou um respirador ndo descartavel em
conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um filtro em conformidade com a Norma EN 143).
Lavar qualquer pele contaminada. Lavar as maos cuidadosamente com agua e sabdao apds manusear o
medicamento veterindrio.

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

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratdrio efetuados ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou
maternotoxicos.

Nao administrar a porcas gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Em determinadas condi¢des com um grau elevado de humidade parece haver uma interagdo aparente
com lecitinas.

Os aminoglicosideos podem ter uma influéncia negativa na funcdo real. A administragdo destes agentes
a animais que sofram de insuficiéncia renal ou em combinagao com agentes que também afetem a fungdo
renal pode, assim, apresentar um risco de intoxicacao.

Nao administrar com outros aminoglicosideos por causa do seu potencial nefrotoxico.

Os aminoglicosideos pode provocar um bloqueio neuromuscular. Deve ter em conta esse efeito ao
anestesiar animais tratados.

Sobredosagem:
Uma sobredosagem 100 vezes superior em 5 suinos ndo originou qualquer mortalidade.

Uma sobredosagem 25 a 50 vezes superior durante 28 dias ndo originou qualquer efeito toxico.
Em caso de doenga, a ingestdo de medicacdo pode estar alterada. Em caso de ingestdo insuficiente de
alimento, os animais devem ser tratados por via parentérica.

Restri¢des especiais de utilizagdo e condigdes especiais de utilizacdo:
Este medicamento veterindrio destina-se a ser utilizado para a preparacao do alimento medicamentoso.

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

7. Eventos adversos
Suinos:
Desconhecidas.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao 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 nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducéo no Mercado ou representante local 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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Administracdo no alimento.

A dose ¢ de 4.000 a 8.000 UI de apramicina/kg de peso corporal por dia (equivalente a 4 a 8 g do
medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal por dia).

O alimento medicamentoso deve ser administrado, como unica ragdo, durante um minimo de 21 dias.

Deve utilizar o seguinte calculo para ajustar a dosagem corretamente:

... g produto/kg p.c./dia x p.c. médio dos suinos (kg)
consumo médio diario de ragdo (kg/animal)

g de produto/kg de
racao

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Deve misturar a quantidade necessaria de medicamento veterinario com uma pequena quantidade de
racgdo (20-50 kg) antes da mistura no volume total.

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

O alimento medicamentoso pode ser granulado através de um passo de pré-condicionamento durante 5
minutos a uma temperatura inferior a 85 °C.

10. Intervalos de seguranca

Suinos
Carne e visceras: 1 dia.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Medicamento veterinario tal como embalado para venda: Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem de origem. Conservar em local seco.

Medicamento veterinario ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: Conservar a
temperatura inferior a 25 °C.

Alimento medicamentoso (farinaceo e granulado): Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade apds incorporagdo no alimento farinaceo: 3 meses.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Prazo de validade apds incorporagdo no alimento granulado: 1 més.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ 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 sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
Dimensdes da embalagem:

Embalagem de 1 kg.

Embalagem de 5 kg.

Embalagem de 20 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

06/2025

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).

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 Antwerp

Bélgica

Tel: +32 3 288 18 49

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgéria

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporacao de pré-misturas
medicamentosas no alimento medicamentoso.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Diregdo Geral

REPUBLICA d
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de Alimentagao

AGRICULTURA E PESCAS e Veterindria

Destinada exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentos medicamentosos para
animais.

Direcdo Geral de Alimentagcdo e Veterindria - DGAMV
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