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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apramicina Huvepharma 100.000 Ul/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso
para suinos e coelhos

2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéncia ativa:
Cada grama contém:

Substéncia ativa:

Apramicina 100.000 Ul

(como sulfato de apramicina)

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
Grénulos castanho-claros.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Suinos e coelhos.

4.2 Indicagdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Suinos:

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

Coelhos:

Reduc¢do na mortalidade e sinais clinicos relacionados com a enterocolite epizo6tica devido a
Escherichia coli.

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade & apramicina ou a qualquer excipiente.
N&o administrar a gatos.

4.4  Adverténcias especiais (para cada espécie-alvo)

Em caso de doenca, a ingestdo de medicacdo 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 préaticas de maneio, por
ex., boa higiene, ventilacido adequada, sem excesso de populacéo.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em conta
politicas oficiais nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario em condic¢des diferentes das referidas no RCMV pode
originar um aumento da prevaléncia de bactérias resistentes a apramicina e pode levar a uma redu¢éao
da eficécia do tratamento com aminoglicosideos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

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

As pessoas com uma hipersensibilidade conhecida & substancia conhecida devem administrar o
medicamento veterinario com cuidado.

Durante a preparagcdo e administragdo do alimento medicamentoso deve evitar-se o contacto do
medicamento veterinario com a pele, olhos e oral bem como a inalagdo de poeiras. Utilizar um
vestuario protetor, luvas e uma mascara para poeiras apropriada (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)
ao misturar e manusear o medicamento veterinario.

Deve lavar qualquer pele contaminada. Deve lavar as méos cuidadosamente com agua e sabao depois
de manusear 0 medicamento veterinario. Deve consultar um médico imediatamente no casode
ingestdo acidental e mostrar o rétulo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas quando administrado nas doses recomendadas.
4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

Os estudos de laboratério em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
Contudo, ndo é recomendada a administracdo a fémeas gestantes ou lactantes.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

Em determinadas condi¢Ges com um grau elevado de humidade pode haver uma aparente interacéo
com lectinas.

4.9 Posologia e via de administracio
Administragéo no alimento.

Suinos:

A dose recomendada é de 4000-8000 Ul/kg de peso vivo por dia (equivalente a 4-8 g do medicamento
veterinario por 100 kg de peso vivo por dia).

O alimento medicado deve ser administrado como alimento Unico durante um minimo de 21 dias.

Coelhos:
A dose é de 12.000 Ul/kg de peso vivo por dia (equivalente a 12 g do medicamento veterinario por
100 kg de peso vivo por dia) durante um periodo até 21 dias.
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Para assegurar uma dose correta, 0 peso vivo deve ser determinado com a maior precisdo possivel de
forma a evitar subdosagem.

Para todas as espécies, 0 consumo do alimento medicado pode depender da condicéo clinica dos
animais. A concentragdo do medicamento veterinario no alimento deve ser devidamente ajustada de
forma a garantir uma dosagem correta.

Deve utilizar o seguinte calculo para ajustar a dosagem corretamente:
... g medicamento veterinario/kg p.v./dia x p.v. médio (kg) =...Kg de medicamento

veterinério/Tonelada de alimento
Consumo médio diério de alimento (kg/animal)

InstrugGes de mistura:

E recomendada a mistura inicial do medicamento veterinario com uma pequena quantidade de
alimento(20-50 kg) antes da incorporacao na quantidade completa do alimento.

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

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Né&o foram observados quaisquer efeitos adversos nos suinos aos quais foi administrada uma dose até
nove vezes superior a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Suinos: Carne e visceras - 21 dias
Coelhos: Carne e visceras - 1 dia

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS OU IMUNOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Anti-infecioso intestinal - antibiético - apramicina.
Codigo ATCvet: QA07AA92

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A apramicina, como antibidtico aminoglicosideo, liga-se a subunidade ribossémica 30S e interfere
com a sintese proteica. Atua na membrana celular bacteriana, através de mecanismos ainda nao
completamente esclarecidos, e subsequentemente tem uma acdo bactericida. O espetro global inclui
muitas bactérias Gram negativas aerébicas ou facultativas, incluindo Enterobacteriaceae. Ndo tem
qualquer atividade contra bactérias anaerdbicas ou sob condi¢fes anaerobicas.

A producdo 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 ribossdmica ou o sistema de
transporte permitir a penetragdo da célula.

A sensibilidade das estirpes de E. Coli dos suinos & apramicina pode variar geograficamente e ao
longo do tempo. Devem ser cumpridos os métodos aprovados e validados a nivel nacional até estarem
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disponiveis critérios interpretativos harmonizados internacionalmente e relevantes para os testes de
sensibilidade.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A apramicina é muito fracamente absorvida oralmente. A administracéo oral da apramicina destina-se
a atividade antimicrobiana nos intestinos.

N&o obstante a distribuicdo limitada nos tecidos, continua a ser a melhor de todos 0s
aminoglicosideos.

Ocorre um metabolismo muito reduzido da apramicina no animal.

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

5.3 Propriedades ambientais

A apramicina é persistente nos solos.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Amido, pré-gelatinizado
Sémola de trigo

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem imediata: 6 meses

Prazo de validade apds incorporacdo no alimento farinaceo: 3 meses

Prazo de validade apds incorporagdo no alimento granulado: 1 més

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Medicamento veterinario tal como embalado para venda: Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem original. Proteger da humidade.

Medicamento veterindrio ap6s a primeira abertura do acondicionamento primério: Conservar a
temperatura inferior a 25 °C. Conservar na embalagem original.

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

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Saco de polietileno em saco de papel com trés camadas.
Tamanhos dos sacos:

Sacos de 1 kg, 5 kg e 20 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou desperdicios derivados da utilizacdo desses
medicamentos veterinarios devem ser eliminados de acordo com a legislagéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Bélgica

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1056/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
14 de Outubro de 2016

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2016

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Deve ter-se em consideracédo as orientagdes oficiais relativas a incorporacao de pré-misturas
medicamentosas para alimento medicamentoso na alimentag&o final.

S0 pode ser vendido a fabricantes autorizados de alimentos medicamentosos para animais.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{SACO DE PAPEL - SEM EMBALAGEM EXTERIOR SEPARADA, ROTULO E FOLHETO
INFORMATIVO ANEXADOS AO SACO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apramicina Huvepharma 100.000 Ul/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso
para suinos e coelhos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada grama contém:

Substéncia ativa:
Apramicina 100.000 Ul
(como sulfato de apramicina)

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
Gréanulos castanho-claros.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 kg, 5 kg ou 20 kg.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos e coelhos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo no alimento.
Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos: Carne e visceras - 21 dias
Coelhos: Carne e visceras - 1 dia
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Medicamento veterinario tal como embalado para venda: Conservar temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem original. Proteger da humidade.

Medicamento veterinario ap6s a primeira abertura da embalagem imediata: Conservar temperatura
inferior a 25°C. Manter na embalagem original.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEU DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou desperdicios derivados da utilizagdo desses
medicamentos veterinarios devem ser eliminados de acordo com a legislagéo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Deve ter-se em consideracao as normas orientadoras oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas
medicadas no alimento final.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Bélgica

16. NUMERO AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1056/01/16DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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<Lote> <Lot> <BN> {nlimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Apramicina 100 000 Ul/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos e
coelhos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA EMISSAO DO LOTE, SE DIFERENTE

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo de lotes

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.
4550 Peshtera
Bulgaria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apramicina Huvepharma 100.000 Ul/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso
para suinos e coelhos

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada grama contém:

Substancia ativa:

Apramicina 100.000 Ul

(como sulfato de apramicina)

Gréanulos castanho-claros.
4.  INDICACAO (INDICACOES)

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

Coelhos:
Reduc¢do na mortalidade e sinais clinicos relacionados com a enterocolite epizod6tica devido a
Escherichia coli.

5. CONTRAINDICACOES
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Na&o administrar em caso de hipersensibilidade & apramicina ou a qualquer excipiente.
Né&o administrar a gatos.

6. REAGOES ADVERSAS

Desconhecidas.
Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos e coelhos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administragéo no alimento.

Suinos:

A dose recomendada é de 4000-8000 Ul/kg de peso vivo por dia (equivalente a 4-8 g do medicamento

veterinario por 100 kg de peso vivo por dia).
O alimento medicado deve ser administrado como alimento Unico durante um minimo de 21 dias.

Coelhos:
A dose é de 12.000 Ul/kg de peso vivo por dia (equivalente a 12 g do medicamento veterinario por
100 kg de peso vivo por dia) durante um periodo até 21 dias.

9. INSTRU(;C)ES COM VISTA AUMA UTILIZAQAO CORRETA
Para todas as espécies, 0 consumo do alimento medicado pode depender da condicéo clinica dos
animais. A concentragdo do medicamento veterinario no alimento deve ser devidamente ajustada de

forma a garantir uma dosagem correta.

Para assegurar uma dose correta, 0 peso vivo deve ser determinado o mais precisamente possivel de
forma a evitar uma subdosagem.

Deve utilizar o seguinte calculo para ajustar a dosagem corretamente:

... g medicamento veterinario/kg p.v./dia x p.v. médio (k) =...Kg de medicamento veterinario/Tonelada de alimento
Consumo médio diario de alimento (kg/animal)

InstrugGes de mistura:

Recomendamos a mistura inicial do medicamento veterinario com uma pequena quantidade de
alimento (20-50 kg) antes da incorporacdo na quantidade completa do alimento.

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

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos: Carne e visceras - 21 dias
Coelhos: Carne e visceras - 1 dia

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos 14 de Outubro de 2016
Péagina 14 de 17



.. REP(IBLICA ACRICULTURA FLORESTAS 1 {1 V
PORTUGUESA £ DESENVOLVIMENTO RURAL LA |

B Drregds Oy
| de Uirathica
' wvatartands

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Medicamento veterinério tal como embalado para venda: Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem original. Proteger da humidade.

Medicamento veterindrio apds a primeira abertura: Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem original.

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

Né&o utilizar este medicamento veterinario apés o final do prazo de validade indicado no rétulo depois

de VAL. O prazo de validade refere-se ao tltimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 6 meses
Prazo de validade apés incorporacdo no alimento farinaceo: 3 meses.
Prazo de validade apds incorporacdo no alimento granulado: 1 més
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

O consumo do medicamento veterinario pode ser alterado por causa da doenga. Deve ser considerado
um tratamento alternativo para os animais na eventualidade de um consumo insuficiente de alimento,
por exemplo, administragdo via injeg&o.

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

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em conta
as politicas oficiais nacionais e regionais.

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

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

As pessoas com uma hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem administrar o
medicamento veterinario com cuidado.

Durante a preparacdo e administragdo do alimento medicamentoso deve evitar-se o contacto do
medicamento veterinario com a pele, olhos e oral bem como a inalagdo de poeiras. Utilizar um
vestuario protetor, luvas e uma méscara para poeiras apropriada (um respirador de meia-méscara
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)
ao misturar e manusear o medicamento veterinario.

Deve lavar qualquer pele contaminada. Deve lavar as méos cuidadosamente com &gua e sabdo depois
de manusear o medicamento veterinario. Deve consultar um médico imediatamente na eventualidade
de ingestéo acidental e mostrar o rétulo.
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Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

Os estudos de laborat6rio com ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos adversos nas fémeas
gravidas.
Contudo, ndo é recomendada a administracdo a fémeas gestantes ou lactantes.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Em determinadas condi¢cGes com um grau elevado de humidade pode haver uma aparente interacéo
com lectinas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Né&o foram observados quaisquer efeitos adversos nos suinos aos quais foi administrada uma dose até
nove vezes superior a dose recomendada.

Incompatibilidades

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

Propriedades ambientais

A apramicina é persistente nos solos.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEU DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou desperdicios derivados da utilizacdo desses
medicamentos veterinarios devem ser eliminados de acordo com a legislagéo em vigor.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2016

15. OUTRAS INFORMACC)ES

Saco de polietileno em saco de papel com trés camadas.

Tamanhos dos sacos:

Saco de 1 kg

Saco de 5 kg

Saco de 20 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Deve ter-se em consideracao as normas orientadoras oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas
medicadas no alimento final.
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