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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Labimycin LA 300 mg/ml solu¢do injetavel
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Oxitetraciclina 300 mg
(como dihidrato de oxitetraciclina 323,5 mg)
Excipientes:

Composicio  quantitativa, se esta
Composicio quantitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracio adequada do medicamento
veterinario
Formaldeido sulfoxilato sédico 4 mg

Oxido de magnésio, leve

Etanolamina

Dimetilacetamida

Agua para injetaveis

Solugdo ambar escuro, limpida, sem particulas visiveis.

3. INFORMACOES CLINICAS

3.1. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

3.2. Indicacoes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecdes sistémicas, respiratorias, urinarias e locais. As indica¢des especificas
incluem pasteurelose, pneumonia, rinite atréfica, erisipela, artrite, onfalite e terapia de suporte
em infe¢des intramamarias.

3.3. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s), ou a algum dos

excipientes.
Nao administrar em casos de suspeita de lesdo renal ou hepatica.
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3.4. Adverténcias especiais
Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a oxitetraciclina e outras tetraciclinas.
A administragdo do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando os
testes de sensibilidade indicarem resisténcia as tetraciclinas, porque a sua eficacia pode ser
reduzida.

3.5. Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se administrado simultaneamente com outros tratamentos, administre num local de injegao
diferente.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificagdo e no teste de
sensibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) alvo. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica deve
basear-se em informagdo epidemioldgica e no conhecimento da sensibilidade dos agentes
patogénicos alvo a nivel da exploracdo ou a nivel local/regional.

A terapéutica com antibidticos de espectro restrito, com menor risco de selecdo de resisténcia
antimicrobiana, deve ser utilizada como tratamento de primeira linha quando o teste de
sensibilidade sugerir a provavel eficicia desta abordagem.

A alimentacdo dos vitelos com leite de eliminacdo contendo residuos de oxitetraciclina deve ser
evitada até ao final do intervalo de seguran¢a do leite (exceto durante a fase colostral), uma vez
que pode selecionar bactérias resistentes aos antimicrobianos na microbiota intestinal do vitelo e

aumentar a excregdo fecal destas bactérias.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administra¢do deste medicamento veterinario.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a recém-nascidos ou animais desidratados.

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

O medicamento veterinario contém dimetilacetamida, que demonstrou ter potencial para afetar o

desenvolvimento do feto. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres

gravidas e em idade fértil.

Este medicamento veterinario pode causar sensibilizagao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas, como a oxitetraciclina, devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo cutanea e ocular.

Evitar o contacto da pele e dos olhos com o medicamento veterinario. Em caso de derrame
acidental sobre a pele ou olhos, lavar abundantemente com agua a area afetada.

Tenha cuidado para evitar a inje¢do acidental. Em caso de autoinje¢do, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6. Eventos adversos

Bovinos, ovinos e suinos:

Muito frequentes Tumefagdo no local da injeg¢do!, endurecimento no local

(>1 animal / 10 animais tratados): | da injegdo!

Muito raros Reagdo de hipersensibilidade?

(<l animal / 10 000 animais | Anafilaxia?
tratados, incluindo notificagdes | Fotossensibilidade3
isoladas):

I Podem ser observadas reacdes leves durante 1 a 4 semanas.

2 Por vezes fatal. Administrar tratamento sintomatico apropriado.

3 Especialmente em animais com pouca pigmentacao da pele, sob a influéncia de luz solar
intensa.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo 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. Utilizag¢ao durante a gestacao, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

A administra¢do ndo recomendada durante a gestagdo. A administragdo de tetraciclinas durante o
periodo de desenvolvimento 6sseo e dentario, incluindo o ultimo periodo de gestagdo, pode
originar (devido a poderosa capacidade quelante do célcio) a descoloragdo e inibicdo do
crescimento 0sseo.

3.8. Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Se administradas simultaneamente com outros tratamentos, as inje¢des devem ser administradas
em locais diferentes.

A oxitetraciclina ndo deve ser administrada simultaneamente com antimicrobianos bactericidas,
como as penicilinas e as cefalosporinas.

Os catides divalentes ou trivalentes (Mg, Fe, Al, Ca) podem quelar as tetraciclinas.

3.9. Posologia e via de administracio

Via intramuscular.

O medicamento veterinario pode ser administrado numa dose unica de 20 mg/kg de peso corporal
(equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/15 kg de peso corporal) para alcangar uma
duragdo de agdo de 3 a4 dias ou numa dose unicade 30 mg/kg de peso corporal (equivalente a 1
ml do medicamento veterinario/10 kg de peso corporal) para alcan¢ar uma duragdo de acdo de 5
a 6 dias.
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A escolha da dose a administrar deve basear-se na avaliagdo do médico veterinario responsavel.

Leitdes (baseado na idade): 1 dia: 0,2 ml.
7 dias: 0,3 ml.
14 dias: 0,4 ml.
21 dias: 0,5 ml.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

O volume maximo de inje¢do por local de administragdo € de 10 ml (para bovinos), 7 ml (para
suinos) e 5 ml (para ovinos).

A rolha de borracha do frasco pode ser perfurada de forma segura até 50 vezes.

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

Os sinais clinicos mais comuns sdo alteragdes gastrointestinais.
Em caso de administragdo do dobro da dose terapéutica em bovinos, pode ocorrer uma reacao
local grave.

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

Nao aplicavel.

3.12. Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 10 dias (240 horas).

Ovinos:

Carne e visceras: 35 dias.

Leite: 9 dias (216 horas).

Suinos:

Carne e visceras: 28 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QJO1AA06.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em fevereiro 2026
Pagina 5 de 21



Q REPUBLICA
£~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Diregao Geral
e Alimentacho

4.2. Propriedades farmacodinimicas

A oxitetraciclina ¢ um antibiotico de largo espectro eficaz contra bactérias Gram-positivas e
Gram-negativas, com efeito bacteriostatico. A oxitetraciclina liga-se aos ribossomas 70S e 80S,
bloqueando a ligacdo do de transferéncia aminoacil ao RNA mensageiro ribossomico, bloqueando
assim a capacidade das bactérias produzirem proteinas. Isto impede o crescimento ¢ a
multiplicacdo das bactérias.

Uma vasta gama de bactérias Gram-positivas ¢ Gram-negativas sdo sensiveis a oxitetraciclina,
incluindo Bordetella bronchiseptica, Trueperella pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae,
Pasteurella spp., Staphylococcus spp. e Streptococcus spp.

Outras: Mycoplasma spp., riquétsias, protozoarios ¢ Chlamydia spp.

4.3. Propriedades farmacocinéticas

Com este medicamento veterinario, € alcancada uma acdo prolongada, resultando numa atividade
bacteriana sustentada. Ap6s uma tnica injecdo intramuscular deste medicamento veterinario na
dose de 20 mg/kg atingem-se concentragdes plasmaticas maximas de oxitetraciclinade 3,3, 5,0 e
6,92 pg/ml, em 3,9, 8,0 e 3,6 horas ap6s a administragdo em suinos, bovinos e ovinos,
respetivamente. Nesta dosagem, podem manter-se niveis superiores a 0,5 pg/ml até 4 dias nos
suinos, 3 dias nos bovinos ¢ até 3 (2,75) dias nos ovinos. Quando se administra este medicamento
veterindrio na dose de 30 mg/kg, as concentragdes plasmaticas méaximas de oxitetraciclina
atingidas em suinos, bovinos ¢ ovinos sdo de 4,2, 5,8 ¢ 6 pug/ml, respetivamente a 4,3, 4,0 ¢ 5,2
horas apo6s a administragao.

Nesta posologia, niveis terapéuticos acima de 0,5 pg/ml podem ser mantidos até 5 a 6 dias em
suinos, até 4 a 5 dias em bovinos e 5 a 6 dias em ovinos.

Impacto Ambiental:

A oxitetraciclina ¢€ persistente no solo.

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: 18 meses.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3. Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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5.4. Natureza e composicido do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo I, cor ambar, com tampas de bromobutilo Ph. Eur. tipo I e capsulas de
aluminio.

Tamanhos de embalagem:

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 50 ml.
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 100 ml.
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 250 ml.
Caixa com 12 frascos para injetaveis de 50 ml.
Caixa com 10 frascos para injetaveis de 100 ml.
Caixa com 10 frascos para injetaveis de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5. Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios 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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Labiana Life Sciences, S.A.

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

1504/01/22DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 2 de margo de 2022.

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

02/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia.. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com frasco(s) de 50 ml, 100 ml e 250 ml e caixa com 12 ou 10 frascos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Labimycin LA 300 mg/ml solugéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Oxitetraciclina 300 mg
(como dihidrato de oxitetraciclina 323,5 mg)

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos € suinos.

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de segurancga:

Bovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 10 dias (240 horas).
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Ovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 9 dias (216 horas)

Suinos:
Carne e visceras: 28 dias.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap6s a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterindria.

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

Labiana Life Sciences, S.A.

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

1504/01/22DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml, 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Labimycin LA 300 mg/ml solugdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Oxitetraciclina 300 mg
(como dihidrato de oxitetraciclina 323,5 mg)

[3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos € suinos.

|4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de segurancga:

Bovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 10 dias (240 horas).

Ovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 9 dias (216 horas)

Suinos:
Carne e visceras: 28 dias.

| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Ap6s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Labiana Life Sciences, S.A.

l9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Labimycin LA 300 mg/ml solu¢do injetavel

2. Composicao
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Oxitetraciclina 300 mg
(como dihidrato de oxitetraciclina 323,5 mg)
Excipientes:

Formaldeido sulfoxilato sédico 4 mg

Solugdo ambar escuro, limpida, sem particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

4. Indicacdes de utilizagao
Tratamento de infeg¢des sistémicas, respiratorias, urinarias e locais. As indica¢des especificas

incluem pasteurelose, pneumonia, rinite atrofica, erisipela, artrite, onfalite e terapia de suporte em
infe¢Oes intramamarias.

5. Contraindicac¢oes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s), ou a algum dos

excipientes.
Nao administrar em casos de suspeita de lesdo renal ou hepatica.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a oxitetraciclina e outras tetraciclinas.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando os
testes de sensibilidade indicarem resisténcia as tetraciclinas, porque a sua eficicia pode ser
reduzida.

Precaucdes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:
Se administrado simultaneamente com outros tratamentos, administre num local de injegao
diferente.
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A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificagdo e no teste de
sensibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) alvo. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica deve
basear-se em informagdo epidemioldgica e no conhecimento da sensibilidade dos agentes
patogénicos alvo a nivel da exploracdo ou a nivel local/regional.

A terapéutica com antibioticos de espectro restrito, com menor risco de selecdo de resisténcia
antimicrobiana, deve ser utilizada como tratamento de primeira linha quando o teste de
sensibilidade sugerir a provavel eficacia desta abordagem.

A alimentacdo dos vitelos com leite de eliminacdo contendo residuos de oxitetraciclina deve ser
evitada até ao final do intervalo de seguran¢a do leite (exceto durante a fase colostral), uma vez
que pode selecionar bactérias resistentes aos antimicrobianos na microbiota intestinal do vitelo e

aumentar a excregdo fecal destas bactérias.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administragao deste medicamento veterinario.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a recém-nascidos ou animais desidratados.

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

O medicamento veterinario contém dimetilacetamida, que demonstrou ter potencial para afetar o

desenvolvimento do feto. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres

gravidas e em idade fértil.

Este medicamento veterinario pode causar sensibilizacao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas, como a oxitetraciclina, devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo cutanea e ocular.

Evitar o contacto da pele e dos olhos com o medicamento veterindrio. Em caso de derrame
acidental sobre a pele ou olhos, lavar abundantemente com agua a area afetada.

Tenha cuidado para evitar a inje¢do acidental. Em caso de autoinje¢do, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Gestacdo e lactacio:

A administracdo ndo recomendada durante a gestacdo. A administragdo de tetraciclinas durante o
periodo de desenvolvimento 6sseo e dentario, incluindo o ultimo periodo de gestagdo, pode
originar (devido a poderosa capacidade quelante do calcio) a descoloragdo e inibicdo do
crescimento 0sseo.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Se administradas simultaneamente com outros tratamentos, as inje¢des devem ser administradas
em locais diferentes.

A oxitetraciclina ndo deve ser administrada simultaneamente com antimicrobianos bactericidas,
como as penicilinas e as cefalosporinas.

Os catides divalentes ou trivalentes (Mg, Fe, Al, Ca) podem quelar as tetraciclinas.

Sobredosagem:
Os sinais clinicos mais comuns sdo alteragdes gastrointestinais.
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Em caso de administra¢do do dobro da dose terapéutica em bovinos, pode ocorrer uma reag@o
local grave.

Restricoes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacio:

Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Bovinos, ovinos e suinos:

Muito frequentes Tumefagdo no local da injeg¢do!, endurecimento no local

(>1 animal / 10 animais tratados): | da injegao!

Muito raros Reagdo de hipersensibilidade?

(<1 animal / 10 000 animais | Anafilaxia2
tratados, incluindo notificagdes | Fotossensibilidade’
isoladas):

I Podem ser observadas reacgdes leves durante 1 a 4 semanas.

2 Por vezes fatal. Administrar tratamento sintomatico apropriado.

3 Especialmente em animais com pouca pigmentagdo da pele, sob a influéncia de luz solar
intensa.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢dao 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 veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funciio da espécie, via e modo de administracio

Via intramuscular.

O medicamento veterinario pode ser administrado numa dose tnica de 20 mg/kg de peso corporal
(equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/15 kg de peso corporal) para alcangar uma
duragdo de agdo de 3 a4 dias ou numa dose tnicade 30 mg/kg de peso corporal (equivalente a 1
ml do medicamento veterinario/10 kg de peso corporal) para alcangar uma duragdo de acdo de 5
a 6 dias.

A escolha da dose a administrar deve basear-se na avaliagdo do médico veterinario responsavel.
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Leitdes (baseado na idade): 1 dia: 0,2 ml.
7 dias: 0,3 ml.
14 dias: 0,4 ml.
21 dias: 0,5 ml.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

O volume maximo de inje¢do por local de administragdo € de 10 ml (para bovinos), 7 ml (para
suinos) e 5 ml (para ovinos).

A rolha de borracha do frasco pode ser perfurada de forma segura até 50 vezes.

9. Instrugdes com vista a uma utilizacdo correta

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 10 dias (240 horas).

Ovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 9 dias (216 horas)

Suinos:
Carne e visceras: 28 dias.

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

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e frasco depois
de Exp. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminacio
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 utilizagcdo 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.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinério sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizag¢do de introduc¢io no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n° 1504/01/22DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 50 ml.

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 100 ml.
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 250 ml.
Caixa com 12 frascos para injetaveis de 50 ml.
Caixa com 10 frascos para injetaveis de 100 ml.
Caixa com 10 frascos para injetaveis de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
02/2026

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do
lote:

Labiana Life Sciences S.A.

Venus 26

08228 Terrassa

Barcelona

Espanha

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Dechra Veterinary Products S.L.U.

¢/ Tuset 20, Planta 6,

08006 Barcelona

Espanha

Tel: +34 935448507

E-mail: info.es@dechra.eu
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado.

17. Outras informacoes

A oxitetraciclina é persistente no solo.

MVG
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