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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stabox 50 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100 g contém:

Substincia ativa:
Amoxicilina (trihidrato) S5g

Excipiente(s):

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada do
medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Polividona K 90 0,235 ¢g

Rofelys® * q.b.p100 g

Farinha de milho

* Milho solavel sobre um suporte de gérmen de milho

P9, amarelo a castanho-claro, com alguns granulos branco-amarelados.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (leitdes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

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

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a amoxicilina ou outras substancias do grupo dos B-
lactamicos, ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a animais com disfungdes renais graves, anuria e oliguria.

Nao administrar na presenca de bactérias produtoras de 3-lactamases.
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3.4 Adverténcias especiais

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

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

A utilizagdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a amoxicilina ¢ pode reduzir a sua eficacia.

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

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

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

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

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

- As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apés inoculagdo,
inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reagdes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substincias podem
ocasionalmente ser sérias.

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

- Manusear o medicamento veterinario com precaugao, tomando todas as precaucdes especiaisdurante
a sua incorporag@o no alimento, assim como durante a administragdo do alimento medicamentoso aos
animais.

- Apds exposicao, caso evidencie sintomas como eritema cutaneo, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. O aparecimento de sintomas mais graves como
edema da face, dos labios ou dos olhos ou dificuldade respiratoria, requerem cuidados médicos
urgentes.

- Durante a preparagdo da mistura deve ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido
por mascara e luvas de protegdo (de acordo com a norma EN140FFP1).

- Durante a administragdo do alimento medicamentoso aos suinos deve ser utilizado equipamento de
protecao individual constituido por luvas.

- Em caso de exposicdo, lavar imediatamente as areas do corpo afetadas com agua.

- Evitar a contamina¢do do medicamento durante a administracdo.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Suinos (leitdes):

Frequéncia indeterminada Reacao de hipersensibilidade

(ndo pode ser estimada a partir dos Reagdo alérgica'

dados disponiveis): Infegdo oportunistica’

! Por vezes grave.
2 Suprainfegdes causadas por microrganismos ndo sensiveis apos administragdo prolongada.

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

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
Nao aplicavel.
3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

O efeito bactericida da amoxicilina ¢ neutralizado pela administracdo simultdnea de medicamentos
bacteriostaticos.

Nao administrar em simultdneo com a neomicina uma vez que esta bloqueia a absor¢do das penicilinas
orais.

3.9 Posologia e via de administraciao
Apenas para administragdo oral apds incorporagdo no alimento.

Dosagem: 15 mg/kg de peso corporal/dia durante 14 dias consecutivos.
Taxa de incorporagao:
1) 400 ppm (ou 8 kg de STABOX 50 mg/g PRE-MISTURA / tonelada de alimento composto) no
alimento medicamentoso inicial;
2) 300 ppm (ou 6 kg / tonelada de alimento composto) no alimento medicamentoso destinado a
leitdes com mais de 6 semanas.
Para assegurar a perfeita dispersdo do medicamento veterinario, este deve previamente ser misturado
com uma pequena quantidade de alimento medicamentoso.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar subdosagem.
A ingestdo de racdo medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, ¢ possivel que a concentragdo do medicamento veterinario tenha de ser ajustada em
conformidade.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

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

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

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

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 4 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: : QJ01CA04
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A amoxicilina ¢ um antibiotico bactericida da familia dos beta-lactamicos o qual atua por
bloqueamento da biossintese da parede celular.

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

A amoxicilina apresenta valores muito baixos de M.I.C. sobre o Streptococcus suis tipo 11 (M.I.C. 90 <
0,02 pg/ml) e é muito ativa contra os seguintes microrganismos Gram positivos: outros Streptococcus,
a penicilinase estreptococcica, Corynebacterium spp, Clostridium spp., Bacillus anthracis € contra os
microrganismos Gram negativos: Campylobacter, Pasteurella, Escherichia coli, Salmonella, Serpolina
hyodysenteriae, Bordetella, Actinobacillus pleuropneumoniae.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Quando administrada oralmente a leitdes de 7 semanas, na dose recomendada de 15 mg/kg de peso
corporal/dia, durante 14 dias, os niveis plasmaticos mantém-se durante todo o tratamento.

A principal via de excrecdo da amoxicilina na sua forma natural, de acido penicildico, € a urina.

5  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
Prazo de validade apds incorporagdo no alimento: 6 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Conservar na embalagem de origem.
Proteger de calor excessivo.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

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

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

- uma pelicula de 50 pm de polietileno

- uma pelicula de papel kraft

- um complexo de papel, polietileno e aluminio natural

- uma pelicula externa, constituida por uma pelicula de papel kraft.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio 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 eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao 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

VIRBAC

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

51377
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

23/10/2001

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

08/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informag¢do 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Lata de 1kg
Sacos de 5 kg, 6 kg, 8 kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg e 50 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stabox 50 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

2. COMPOSICAO

Cada 100 g contém:

Substincia ativa:
Amoxicilina (trihidrato) 5 g

Excipientes:
Polividona K 90 0,235¢g
Rofelys® * q.bp 100 g

* Milho soluvel sobre um suporte de gérmen de milho

P9, amarelo a castanho-claro, com alguns granulos branco-amarelados.

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes).

\ 5.  INDICACOES DE UTILIZACAO

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

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a amoxicilina ou outras substancias do grupo dos B-
lactdmicos, ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a animais com disfungdes renais graves, anuria e oliguria.

Nao administrar na presenga de bactérias produtoras de B-lactamases.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

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

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

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

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

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

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

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

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

- As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apos inoculagdo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reagdes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substincias podem
ocasionalmente ser sérias.

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

- Manusear o medicamento veterinario com precaugdo, tomando todas as precaucdes especiaisdurante
a sua incorporacgao no alimento, assim como durante a administragdo do alimento medicamentoso aos
animais.

- Apos exposi¢do, caso evidencie sintomas como eritema cutaneo, dirijja-se imediatamente a um
médico ¢ mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. O aparecimento de sintomas mais graves como
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edema da face, dos labios ou dos olhos ou dificuldade respiratéria, requerem cuidados médicos
urgentes.

- Durante a preparagdo da mistura deve ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido
por mascara e luvas de protecao (de acordo com a norma EN140FFP1).

- Durante a administracdo do alimento medicamentoso aos suinos deve ser utilizado equipamento de
protecao individual constituido por luvas.

- Em caso de exposicao, lavar imediatamente as areas do corpo afetadas com agua.

- Evitar a contamina¢ao do medicamento durante a administragao.

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

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

Nao administrar em simultdneo com a neomicina uma vez que esta bloqueia a absor¢ao das penicilinas
orais

Sobredosagem:
Nao foram observados efeitos secundarios com a administragao do medicamento veterinario em doses

5 vezes superiores a dose recomendada.

Restricdes especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizagao:
N3ao usar para profilaxia.
Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparacdo do alimento medicamentoso.

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

| 8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Suinos (leitdes):

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

Reagdo de hipersensibilidade
Reagdo alérgica!

Infegdo oportunistica?

! Por vezes grave.
2 Suprainfe¢des causadas por microrganismos ndo sensiveis apos administragdo prolongada.

A notifica¢do de eventos adversos é 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 ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
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Introdugdo no Mercado representante local utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):

Diregdo 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 administracao
Apenas para administragdo oral apds incorporacdo no alimento.

Dosagem: 15 mg/kg de peso corporal/dia durante 14 dias consecutivos.
Taxa de incorporagao:
1) 400 ppm (ou 8 kg de STABOX 50 mg/g PRE-MISTURA / tonelada de alimento composto) no
alimento medicamentoso inicial;
2) 300 ppm (ou 6 kg / tonelada de alimento composto) no alimento medicamentoso destinado a
leitdes com mais de 6 semanas.
Para assegurar a perfeita dispersdo do medicamento veterinario, este deve previamente ser misturado
com uma pequena quantidade de alimento medicamentoso.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar subdosagem.
A ingestdo de ragdo medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, ¢ possivel que a concentragdo do medicamento veterinario tenha de ser ajustada em
conformidade.

| 10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

‘ 11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 4 dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucoes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Conservar na embalagem de origem.
Proteger de calor excessivo.
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Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao 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 o ambiente.

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

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

51377

Tamanhos de embalagem

Lata de 1kg

Sacos de 5 kg, 6 kg, 8 kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg e 50 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
08/2025

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD). (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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[17.  DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacao do lote:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

Franca

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
FC France SAS

8 rue des Aulnaies

95420 Magny-en-Vexin

Franca

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Virbac de Portugal Laboratorios, Lda.

Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado.

18. OUTRAS INFORMACOES

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporagao de pré-misturas
medicamentosas no alimento medicamentoso.

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

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
Prazo de validade apds incorporagdo no alimento: 6 meses.
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NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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