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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
AQUACEN CLORIDRATO OXITETRACICLINA 1000 mg/g pré-mistura medicamentosa para
alimento medicamentoso

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém:

Substincia ativa:

Cloridrato de oxitetraciclina............... 1000 mg

(equivalente a 926 mg de oxitetraciclina)

Excipiente:
Nao aplicavel.

PO cristalino de cor amarela.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Salmonideos (Salmo spp, Oncorhynchus spp), robalo (Dicentrarchus labrax), dourada (Sparus
aurata), pregado (Psetta maxima), enguia europeia (Anguilla anguilla), carpa europeia (Cyprinus
carpio).

3.2 Indicacgdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des por Lactococcus garvieae (lactococcosis), Aeromonas hydrophila
(aecromoniosis) e Vibrio anguillarum (vibriosis) sensiveis a oxitetraciclina.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de alergia conhecida a oxitetraciclina ou a outras substancias
pertencentes ao grupo das tetraciclinas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.

Nao administrar em casos de resisténcia conhecida as tetraciclinas.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo de medicamentos veterinarios deve basear-se em testes de sensibilidade a
bactéria isolada do animal. Se isso ndo for possivel, a terapia deve basear-se nas informagoes
epidemioldgicas locais (a nivel regional, da exploragdo) acerca da sensibilidade da bactéria alvo.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As tetraciclinas podem causar reacdes de hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de oxitetraciclina ou a outras substancias pertencentes
ao grupo das tetraciclinas devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos e pele. Em caso de contacto acidental
lavar imediatamente com agua abundante.

Evitar a inalacdo do medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegao
individual constituido por 6culos de seguranga, luvas e mascara autofiltrante (standard EN FFP1).
Se surgirem sintomas apds a exposi¢ao, tais como erupcao cutanea, dirija-se imediatamente aum
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Edema da face, labios ou olhos ou
dificuldade respiratoria sdo sintomas mais graves que requerem aten¢do médica urgente.

Lavar as maos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterindrio. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado 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 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos
Nao aplicavel.
3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacio

A absor¢do da oxitetraciclina pode ser diminuida na presenga de elevadas concentragdes de Ca?",
Fe?*, Mg?* or AI3* no alimento.

Nao ¢é recomendado misturar o medicamento veterinario com alimentos contendo outros
antibioticos.

3.9 Posologia e via de administraciao

Alimento medicamentoso sélido.
Administracdo no alimento.

A dose diaria recomendada ¢ de 55 mg oxitetraciclina/kg de peso corporal dos peixes, durante 7-
10 dias, por via oral.

A pré-mistura devera ser incorporada em alimentos granulados. As taxas de incorpora¢do variam
dependendo da temperatura da dgua e o tamanho do peixe. Correspondente a uma ingestao didria
de 1,5% de peso corporal, a dosagem de cloridrato de oxitetraciclina na alimentagfo seria cerca
de 4 kg de pré-mistura medicamentosa por tonelada de alimento.
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Devido ao modo de administrag@o, dado que o consumo de alimento dependera do estado clinico
do animal e do seu estado fisioldgico (idade), para obter a dosagem correta, a concentracao do
agente antimicrobiano devera ser ajustada tendo em conta o consumo diario de alimento.

Instrucdes com vista a uma utilizacdo correta:

A pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso ¢ adicionada ao alimento granulado
e, em seguida, o Oleo de peixe ou vegetal é adicionado para aderir bem a pré-mistura
medicamentosa para alimento medicamentoso a superficie dos pellets.

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

Niao exceder a dose recomendada.

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

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

3.12 Intervalos de seguranca

300 graus-dia.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet:

QJOTAAO06.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A oxitetraciclina ¢ um antibidtico com atividade bacteriostatica, que atua interferindo na sintese
proteica bacteriana das espécies sensiveis. Atua sobre a subunidade 30S do ribossoma bacteriano,
a qual se liga de forma reversivel, bloqueando a ligagdo do aminoacil-RNAt (RNA de
transferéncia) ao complexo formado pelo RNAm e os ribossomas ¢ impedindo assim a sintese de
proteinas.

Este medicamento veterinario ¢ indicado no tratamento de infe¢des devido a Lactococcus
garvieae (bactérias Gram-positivas), deromonas hydrophila e Vibrio anguillarum (bactérias
Gram-negativas).

Existem pelo menos dois mecanismos de resisténcia as tetraciclinas. O mecanismo mais
importante deve-se a diminui¢do da acumulagéo celular do medicamento veterinario. Isto deve-
se ao estabelecimento de uma via de eliminag@o por bombeamento do agente antibacteriano ou
entdo a uma alterag@o no sistema de transporte, que limita a captacdo de tetraciclina dependente
de energia, para o exterior da célula. A alteracdo no sistema de transporte ¢ produzida por
proteinas induzidas que estdo codificadas em plasmideos e transposdes. O outro mecanismo
evidencia-se por uma diminuicdo da afinidade do ribossoma para o complexo Tetraciclina-Mg?*
devido a mutagdes no cromossoma.
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4.3 Propriedades farmacocinética

Na maioria das espécies, a oxitetraciclina é rapidamente absorvida (2-4 horas) apds a
administrag@o oral em jejum, com uma biodisponibilidade que oscila de 60% a 80%. A absor¢ao
pode ser diminuida pela presenga, na alimentacdo, de sais soliveis de metais divalentes e
trivalentes, Ca?*, Fe2*, Mg?* ou AI3*, com a qual as tetraciclinas formam compostos estaveis.

No peixe (truta arco-iris e salmdo Chinook) em &4gua a 11°C, a biodisponibilidade de
oxitetraciclina ¢ de 25-30% e a semivida de eliminag@o ¢ de 88 a 94 horas.

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: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.

5.3 Precaucodes especiais de conservacio
Conservar a temperatura inferior a 30°C.
5.4 Natureza e composi¢cio do acondicionamento primario

Sacos multicamadas selados termicamente:

A camada mais externa do saco de 20 kg ¢ de poliéster, e a camada mais interna é de coextrusao
de polietileno linear de baixa-média densidade.

A camada mais externa do saco de 1 kg ¢ de polipropileno orientado, e a camada mais interna é
de polietileno de baixa densidade.

Tamanhos de embalagem:
Embalagem de 1 kg.
Embalagem de 20 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios niao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacido 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 veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CENAVISA, S.L.

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

890/01/15RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 2 de janeiro de 2015.

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

02/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacgdo 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

Embalagem de 1 kg e de 20 kg

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AQUACEN CLORIDRATO OXITETRACICLINA 1000 mg/g pré-misturamedicamentosa para
alimento medicamentoso

2.  COMPOSICAO

Cada g contém:
Substincia ativa:
Cloridrato de oxitetraciclina............... 1000 mg

(equivalente a 926 mg de oxitetraciclina)

Excipiente:
Nao aplicavel.

Po cristalino de cor amarela.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 kg
20 kg

l4.  ESPECIES-ALVO

Salmonideos (Salmo spp, Oncorhynchus spp), robalo (Dicentrarchus labrax), dourada (Sparus
aurata), pregado (Psetta maxima), enguia europeia (Anguilla anguilla), carpa europeia (Cyprinus
carpio).

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacdes de utilizacio

Tratamento de infe¢des por Lactococcus garvieae (lactococcosis), Aeromonas hydrophila
(aeromoniosis) e Vibrio anguillarum (vibriosis) sensiveis a oxitetraciclina.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicag¢oes

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro 2026
Pagina 8 de 13



Diregao Geral
e Alimentacia
& Veterindria

g REPUBLICA
£~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Nao administrar em caso de alergia conhecida a oxitetraciclina ou a outras substancias
pertencentes ao grupo das tetraciclinas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.

Nao administrar em casos de resisténcia conhecida as tetraciclinas.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo de medicamentos veterinarios deve basear-se em testes de sensibilidade a
bactéria isolada do animal. Se isso ndo for possivel, a terapia deve basear-se nas informagdes
epidemiolégicas locais (a nivel regional, da exploragdo) acerca da sensibilidade da bactéria alvo.

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

As tetraciclinas podem causar reagdes de hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de oxitetraciclina ou a outras substancias pertencentes
ao grupo das tetraciclinas devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos e pele. Em caso de contacto acidental
lavar imediatamente com agua abundante.

Evitar a inalacdo do medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por 6culos de segurancga, luvas e mascara autofiltrante (standard EN FFP1).

Se surgirem sintomas apds a exposi¢do, tais como erupcao cuténea, dirija-se imediatamente aum
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Edema da face, 1abios ou olhos ou
dificuldade respiratoria sdo sintomas mais graves que requerem aten¢do médica urgente.

Lavar as maos apods a administragdao do medicamento veterinario.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

A absor¢do da oxitetraciclina pode ser diminuida na presenca de elevadas concentragdes de Ca?™,
Fe?t, Mg?* or AI3* no alimento.

Nao ¢é recomendado misturar o medicamento veterinario com alimentos contendo outros
antibioticos.

Sobredosagem:

Nao exceder a dose recomendada.

Restricoes especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizacio:

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.
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8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
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 utilizando os dados de contacto no final
deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administracio

Alimento medicamentoso sélido.
Administracdo no alimento.

A dose diaria recomendada ¢ de 55 mg oxitetraciclina/kg de peso corporal dos peixes, durante 7-
10 dias, por via oral.

A pré-mistura devera ser incorporada em alimentos granulados. As taxas de incorporacdo variam
dependendo da temperatura da agua e o tamanho do peixe. Correspondente a uma ingestdo diaria
de 1,5% de peso corporal, a dosagem de cloridrato de oxitetraciclina na alimentagao seria cerca
de 4 kg de pré-mistura medicamentosa por tonelada de alimento.

Devido ao modo de administracdo, dado que o consumo de alimento dependera do estado clinico
do animal e do seu estado fisioldgico (idade), para obter a dosagem correta, a concentragdo do
agente antimicrobiano devera ser ajustada tendo em conta o consumo diario de alimento.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrucdes com vista a uma administracio correta

A pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso € adicionada ao alimento granulado
e, em seguida, o 6leo de peixe ou vegetal é adicionado para aderir bem a pré-mistura
medicamentosa para alimento medicamentoso a superficie dos pellets.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

300 graus-dia.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucées especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucoes especiais de elimina¢iao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminag¢do 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.
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 sdo necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

AIM n° 890/01/15RFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Embalagem de 1 kg.
Embalagem de 20 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 tltima vez

02/2026
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Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados
da Unido (UPD). (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdono Mercado, fabricante responsavel pela libertacdo do lote
e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

CENAVISA, S.L.

C/ dels Boters 4

43205 Reus

Espanha

Tel: +34 977 75 72 73
farmacovigilancia@cenavisa.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

CENAVISA, S.L.

Prolongacion Camino de San Jaime s/n
12550 Almazora

Castellon

Espanha

18. OUTRAS INFORMACOES

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

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

MVG

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

| 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade quando incorporado no alimento farindceo ou granulado: 3 meses.
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| 21.

NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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