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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Metaxol 20/100 mg/ml solugdo para administragdo na agua de bebida para suinos e frangos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de solucido contém:

Substincias ativas:

Trimetoprim 20 mg
Sulfametoxazol 100 mg
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para administragdo na agua de bebida.
Solugdo transparente de coloracdo amarela clara a amarela acastanhada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Suinos (porcos de engorda) e frangos (frangos de carne).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Porcos de engorda:

Tratamento e metafilaxia de:

- Diarreia pés-desmame provocada por estirpes de Escherichia coli beta-hemoliticas K88-positivo,
K99-positivo ou 987P sensiveis ao trimetoprim-sulfametoxazol.

- Infec¢des bacterianas secundarias provocadas por Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Streptococcus spp. ¢ Haemophilus parasuis sensiveis ao trimetoprim-
sulfametoxazol.

Frangos de carne:

Tratamento ¢ metafilaxia de:

- Colibacilose provocada por Escherichia coli sensivel ao trimetoprim-sulfametoxazol.

- Coriza provocada por Avibacterium paragallinarum sensivel ao trimetoprim-sulfametoxazol.

E necessario estabelecer a presenga desta doenga no grupo/bando antes de iniciar a administra¢ao do
medicamento veterinario.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais que sofrem de doenga hepatica ou renal grave, oliglria ou antria.

Nao administrar a animais com insuficiéncia dos sistemas hematopoiéticos.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a sulfonamidas ou trimetoprim ou a algum
dos excipientes.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os animais gravemente doentes podem apresentar diminui¢@o do apetite e consumir menos dgua. Se
necessario, deve ser ajustada a concentragdo de medicamento veterinario na agua de bebida de modo a
assegurar que a posologia recomendada esta a ser consumida. No entanto, se a concentragdo de
medicamento veterinario for aumentada em excesso, a ingestdo de agua medicada diminui por motivos
de palatabilidade. Por este motivo, a ingestdo de agua deve ser monitorizada regularmente,
especialmente no caso dos frangos de carne.

No caso de ingestdo insuficiente de agua, os suinos devem ser tratados por via parentérica.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devido a provavel variabilidade (temporal, em termos geograficos) da sensibilidade das bactérias as
sulfonamidas potenciadas, a ocorréncia de resisténcia das bactérias pode divergir de pais para pais e
mesmo de exploragdo para exploracdo, pelo que se recomenda efetuar amostragens bacteriologicas e
levar a cabo testes de sensibilidade. A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na
cultura e testes de sensibilidade aos agentes anti-microrganismos obtidos a partir de casos de animais
que morreram na exploracdo ou da experiéncia prévia recente na exploragdo. A administragdo do
medicamento veterinario de forma diferente daquela que ¢ indicada no RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes ao sulfametoxazol e trimetoprim e pode também diminuir a
eficacia de combinagdes de trimetoprim com outras sulfonamidas, devido a potencial existéncia de
resisténcia cruzada. Aquando da administragdo do medicamento veterinario, deve ter-se em
considerag@o as politicas antimicrobianas oficiais e nacionais.

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

As sulfonamidas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apds a injegdo, inalagdo, ingestdao ou
contacto com a pele. A hipersensibilidade as sulfonamidas pode conduzir a ocorréncia de reagdes
cruzadas com outros antibioticos. As reacdes alérgicas a estas substancias podem, por vezes, ser
graves.

Nao manipular este medicamento veterinario se souber que ¢ sensivel as sulfonamidas.

Se, ap6s a exposicdo, desenvolver sintomas como, por exemplo, erupcao cutinea, deve consultar um
médico e mostrar-lhe este aviso.

O excipiente N-metilpirrolidona (NMP) pode causar danos ao feto; portanto, as mulheres em idade de
procriagdo devem ter muito cuidado para evitar a exposi¢do ao medicamento veterinario por
derramamento na pele ou autoinjecdo acidental quando administram o medicamento veterinario. Se
estiver gravida, se pensar que o pode estar ou se estiver a tentar engravidar, ndo deve administrar o
medicamento veterindrio. Este produto pode causar irritagdo cutinea e respiratoria, bem como lesdes
oculares.

Aquando do manuseamento deste medicamento veterinario, devem utilizar-se luvas impermeaveis, por
exemplo, de borracha ou latex, bem como dculos de protecdo, inclusive ao misturar o produto com
agua potavel. Evite a inalagdo. No caso de contacto ocular, deve lavar os olhos com agua limpa
abundante e, no caso de ocorrer irritagdo, procurar assisténcia médica. No caso de ingestdo acidental,
deve consultar o médico. Lavar as maos e a pele contaminada imediatamente apds manuseamento do
medicamento veterinrio.
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4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nos frangos, pode ocorrer, raramente, uma reducdo da ingestdo de agua.
Raramente, podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagdo, lactagdo ou postura
de ovos.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio
Nao combinar com outros medicamentos veterinarios.
4.9 Posologia e via de administraciao

Via de administrag@o: na agua de bebida.

O medicamento veterinario pode ser adicionado diretamente na 4gua de bebida para preparar uma
solugdo terapéutica na concentragdo calculada, mas também pode ser utilizado numa solugo de
reserva concentrada adicionando 200 ml de medicamento veterinario por litro de agua e diluindo ainda
mais.

Suinos de engorda:

5 mg de trimetoprim e 25 mg de sulfametoxazol por kg de peso corporal por dia, durante 4-7 dias. Esta
posologia corresponde a 1 ml de medicamento veterinario por 4,0 kg de peso corporal por dia. Com
base na dose recomendada, consumo diario de agua e nimero ¢ peso dos porcos a tratar, é possivel
calcular a quantidade diaria exata necessaria do medicamento veterinario de acordo com a seguinte
formula:

peso corporal médio (kg) dos porcos a tratar = xx ml de medicamento
consumo diario médio de agua (litro) por suino x 4,0 veterinario por litro de agua de
bebida

Frangos de carne:

7,5 mg de trimetoprim e 37,5 mg de sulfametoxazol por kg de peso corporal por dia, durante 3 dias.
Esta posologia corresponde a 1 ml de medicamento veterinario por 2,67 kg de peso corporal por dia.
Com base na dose recomendada, consumo diario de agua e o niimero € o peso das aves a tratar, é
possivel calcular a quantidade diaria exata necessaria do medicamento veterinario de acordo com a
seguinte formula:

peso corporal médio (kg) das aves a tratar = xx ml de medicamento
consumo didrio médio de agua (litro) por ave x 2,67 veterinario por litro de agua de
bebida
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Para assegurar uma posologia correta, deve determinar-se o peso corporal € o consumo de agua com a
maior precisdo possivel.

A quantidade diaria deve ser adicionada a agua de bebida de modo a que toda a medicagdo seja
consumida no espaco de 24 horas. A agua medicada e as solugdes de reserva devem ser preparadas de
novo a cada 24 horas. Durante o periodo de tratamento, os animais ndo devem ter acesso a outras
fontes de agua além da agua medicada. No entanto, deve-se assegurar que os animais t€ém sempre agua
disponivel. Terminado o periodo de medicagao, o sistema de fornecimento de agua deve ser limpo
adequadamente de modo a evitar a ingestdo de quantidades sub-terapéuticas da substancia ativa. A
ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais. De modo a obter a posologia
correta, a concentracdo de medicamento veterindrio tem de ser ajustada convenientemente.

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

Nos frangos, ndo ¢ provavel ocorrer uma sobredosagem aguda, uma vez que as aves terdo relutancia
em beber a 4gua medicada muito concentrada (gosto demasiado amargo se forem utilizados mais de 2
litros de medicamento veterinario por 1000 litros de agua potavel). Uma sobredosagem cronica nos
frangos resultara numa ingestdo reduzida de agua e de alimentos bem como um atraso no
desenvolvimento.

4.11 Intervalos de seguranca

Suinos: Carne e visceras: 8 dias.

Frangos: Carne e visceras: 5 dias.

Nao ¢ autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Combinagdes de sulfonamidas e trimetoprim.
Codigo ATCvet: QJOIEWI11

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O trimetoprim e o sulfametoxazol possuem um largo espectro de atividade in vitro contra as bactérias
gram-positivas e gram-negativas incluindo Streptococcus spp. Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Avibacterium paragallinarum e E. coli. As sulfonamidas
bloqueiam a conversao do acido para-aminobenzoico para acido diidrofoélico. O seu efeito ¢
bacteriostatico.

O trimetoprim inibe a reductase do acido diidrofélico, que converte o acido diidrofélico em acido
tetrahidrofolico.

O efeito do trimetoprim € bacteriostatico e, em combinac¢do com as sulfonamidas, ¢ bactericida. Deste
modo, as sulfonamidas e o trimetoprim provocam um bloqueio sucessivo de duas enzimas que
desempenham um papel importante no metabolismo das bactérias e dos protozoarios. O seu efeito ¢
sinergético.

A resisténcia bacteriana ao trimetoprim e as sulfonamidas pode ser mediada através de 5 mecanismos
principais: (1) alteragdes na barreira de permeabilidade e¢/ou bombas de efluxo, (2) enzimas-alvo
naturalmente insensiveis, (3) alteragdes nas enzimas-alvo, (4) alteragdes mutacionais ou
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recombinacionais nas enzimas-alvo e (5) resisténcia adquirida por parte das enzimas-alvo resistentes
ao medicamento veterinario.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apoés administracdo oral, da-se a absorcdo rapida e quase completa do trimetoprim e do
sulfametoxazol a partir do intestino. A biodisponibilidade do sulfametoxazol é ligeiramente superior a
do trimetoprim. E distribuido por todos os tecidos exceto o cérebro. As concentragdes mais elevadas
encontram-se nos pulmdes, figado e rins.

As sulfonamidas sdo metabolizadas de varias formas. O grau de acetilagdo, hidroxilagéo e
glucuronidacao depende, entre outras coisas, da espécie e idade do animal. O trimetoprim ¢
metabolizado em grande parte pelo figado. Os caminhos metabolicos importantes sdo a O-metilagao, a
N-oxida¢do na estrutura anelar ¢ a alfahidroxilagdo. O Sulfametoxazol e o trimetoprim sdo excretados
principalmente através dos rins.

Impacto ambiental
O trimetoprim persiste no solo.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista de excipientes

N-Metilpirrolidona

Propilenoglicol

Hidroxido de sodio (para ajuste do pH)

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.

Prazo de validade apds diluigdo ou reconstitui¢ao de acordo com as instrugdes: 24 horas.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Nao congelar.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Garrafa de HDPE de 1 litro, fechada com uma capsula roscada de LDPE inviolavel.

Recipiente de HDPE de 5 litros, fechado com uma capsula roscada de HDPE inviolavel.
E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterindrios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1013/01/16DFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 13 de maio de 2016.
Data da tltima renovagao: 7 de maio de 2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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