Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

@ REPUBLICA d 9 a V
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL
d

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Direcdo Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacgéo dos textos: Janeiro 2017
Pagina 1 de 19



al REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS a V
‘ PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL . W

e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Terramicina LA 200 mg/ml solugéo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Oxitetraciclina (como dihidrato) 200 mg
Excipiente:
Sulfoxilato de formaldeido de sédio 2,20 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel limpida, de cor amarela a &mbar.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, ovinos, caprinos, e suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Bovinos

Para o tratamento e metafilaxia de infegdes respiratorias causadas por Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Histophilus somni e Mycoplasma bovis; anaplasmose, inflamacé&o podal,
queratoconjuntivite infecciosa (Moraxella bovis), metrites (Arcanobacterium pyogenes), infecdes
entéricas asociadas a Escherichia coli; e outras infecGes causadas por microrganismos sensiveis a
oxitetraciclina.

Suinos

Para o tratamento e metafilaxia de infegdes respiratorias causadas por Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis, Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumoniae e Mycoplasma
spp, sindrome MMA, metrites (Arcanobacterium pyogenes) e outras infecdes causadas por
microrganismos sensiveis a oxitetraciclina.

Ovinos e caprinos

Para o tratamento e metafilaxia de infegdes respiratdrias causadas por Pasteurella multocida; aborto
enzodtico ovino (Chlamydophila abortus — Chlamydia psittaci), agalaxia contagiosa, metrites
(Arcanobacterium pyogenes) e listeriose (Listeria monocytogenes), e outras infegdes causadas por
microrganismos sensiveis a oxitetraciclina.
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4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em animais com alteraces hepaticas ou renais.

N&o administrar a equinos.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Ocorre resisténcia cruzada entre as tetraciclinas. A utilizacdo sistematica de uma Unica classe de
antibidticos pode resultar na inducédo de resisténcias na populacdo bacteriana.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade de
bactérias isoladas dos animais. A administracdo do medicamento veterinario deve ter em consideragédo
as politicas oficiais, regionais e locais relativas a utilizacdo de agentes antimicrobianos.

Nos suinos, ndo se recomenda a administracdo de ferro por via parenteral no mesmo dia, nem a
administracdo do medicamento veterinario no periodo de 2 dias que antecede a vacinagéo contra o mal
rubro até 10 dias ap0s essa vacinagéo.

A indicagdo no tratamento do aborto enzodtico ovino ndo elimina uma possivel transmisséo pela
placenta.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Devera ter-se o cuidado de ndo exceder a dosagem recomendada.

Para reduzir ao minimo as reagdes locais recomenda-se usar uma agulha adequada (por exemplo 5 cm
de comprimento e calibre 17 para bovinos de 300 Kg).

Recomenda-se a administra¢do intramuscular no musculo cervical (pescogo) e ndo nos membros
posteriores.

Deve evitar-se administrar no mesmo local de injecdo doses superiores a 10 ml nos bovinos, 5 ml nos
ovinos e suinos e no maximo 0,5 ml em leitdes com menos de 7 dias de idade.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento veterinario.

Manipular o medicamento com cuidado para evitar a autoinjecdo acidental assim como o contacto
com pele e olhos, tomando precaucdes especificas como usar luvas e lavar as méos apos utilizagao.
Em caso de contacto com a pele e olhos, lavar abundamente com agua. Em caso de autoinjecao dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Se se desenvolverem sintomas apds exposi¢do ao medicamento veterinario, tais como rash cutaneo, o
médico devera ser imediatamente contactado. O edema do rosto, labios ou olhos ou dificuldade
respiratdria sdo sintomas mais graves que requerem atengdo médica imediata.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros podem observar-se reacOes alérgicas e de fotossensibilidade e rea¢@es no local
de injecdo (edema, inflamacéo, irritacdo local), que podem persistir entre 5 a 20 dias, dependendo da

Direcé&o Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéao dos textos: Janeiro 2017
Pagina 3 de 19



al REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS a V
‘ PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

guantidade administrada e da espécie.

O uso prolongado de tetraciclinas em animais jovens pode causar inibicao de crescimento dos 0ssos e
provocar descoloragdo dos dentes na fase de desenvolvimento da denticéo.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais (ratos, cobaios, coelhos) ndo mostraram evidéncia de efeitos embriotdxicos,
fetotoxicos ou teratogénicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco
realizada pelo veterinario responsavel.

4.8 Interagbes medicamentosas e outras formas de interacdo

N&o é recomendada a administracdo concomitante com antibioticos bactericidas.

As tetraciclinas apresentam afinidade e tendem a formar complexos insollveis com catides bivalentes
e trivalentes, sobretudo calcio, ferro, magnésio e cobre.

4.9 Posologia e via de administracéo
Administracao por via intramuscular profunda.

A dose recomendada é de 20 mg/kg peso corporal em administracdo Unica por via intramuscular,
equivalente a 1 ml de Terramicina LA por cada 10 kg de peso corporal.

Para assegurar a correta dosagem, o peso corporal deve ser calculado com o maior rigor possivel para
evitar subdosagens.

Recomenda-se que doses superiores a 10 ml nos bovinos e 5 ml nos ovinos e suinos, se dividam por
dois locais de injecéo.

Normalmente a administracdo de uma dose Unica é suficiente, pelo que se ndo houver resposta o
médico veterinario deve reconsiderar o diagndstico ou optar um tratamento alternativo.

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

A oxitetraciclina tem uma ampla margem de seguranca nas espécies alvo pelo que ndo é esperada
sintomatologia clinica por sobredosagem.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras:
Bovinos e suinos: 37 dias
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Ovinos: 22 dias
Caprinos: 33 dias.

Leite:
Bovinos, ovinos e caprinos: 7 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibidtico para uso sistémico (tetraciclinas, oxitetraciclina).
Codigo ATCvet: QI01AA06

5.1 Propriedades farmacodindmicas

As tetraciclinas sdo antibidticos bacteriostaticos que inibem a sintese das proteinas bacterianas nos
organismos sensiveis. Esta ac¢do antibacteriana resulta da ligagéo a sub-unidade 30S dos ribossomas
bacteriano interferindo na fixacdo do RNA transferéncia a0 RNA mensageiro e assim impedindo a
adicdo de aminoacidos a cadeia peptidica e inibindo a sintese proteica.

Existem pelo menos dois mecanismos de resisténcia as tetraciclinas. O mais importante deve-se a
diminuicdo da acumulacgdo intracelular do farmaco. O outro mecanismo evidencia-se por uma
diminuicdo da afinidade do ribossoma por muta¢éo cromossémica.

A oxitetraciclina tem atividade entre suscetivel a moderada, contra microrganismos Gram positivos e
negativos, incluindo Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus spp, Mycoplasma
spp, Arcanobacterium pyogenes, Haemophilus parasuis, Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Chlamydophila abortus, Theileria, Anaplasma spp, Listeria monocytogenes.

Os pontos de ruptura microbiol6gico para as tetraciclinas segundo dados de 2008 (CLSI) sdo os
seguintes:

Didmetro (mm) CMI (pg/ml) Interpretagdo
>19 <4 (S) Suscetivel
15-18 5-15 (D) Intermédio
<14 >16 (R) Resistente

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A oxitetraciclina em formulagdo de acdo prolongada tem uma absor¢do rapida (bovinos de 3 — 5h;
suinos de 1- 4h; ovinos de 2 - 4 h caprino de 1-4 h). A biodisponibilidade para as espécies de destino é
aproximadamente 90-100% e as concentrages plasmaticas sdo superiores a 0,5 pg/ml durante
aproximadamente 72 h nos bovinos, 35 h nos suinos, >72 h nos ovinos e 50 h nos caprinos. As
tetraciclinas eliminam-se principalmente através da urina e das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sulfoxilato de formaldeido de sodio.
2-pirrolidona.

Povidona.

Oxido de magnésio, pesado.
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Monoetanolamina.

Acido cloridrico concentrado.

Azoto.

Agua para preparagdes injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

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: 2 anos

Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento primario:
28 dias

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o conservar acima de 30°C.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rétulo depois de
VAL. A validade refere-se ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos multidose de vidro ambar de tipo 1l com fecho de borracha de clorobutilo e capsula de
aluminio com 50 ml, 100 ml e 250 ml. Embalagem com 1 frasco de 50 ml, 100 ml e 250 ml;
Embalagem com 10 frascos de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740 - 271 Porto Salvo
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1048/01/16 NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
31 de margo de 1980

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2017

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{caixas de 50 ml /100 ml /250 ml } {frascos de 100 ml /250 ml }

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Terramicina LA 200 mg/ml solugéo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos e suinos
Oxitetraciclina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Oxitetraciclina (como dihidrato) 200 mg
Excipiente:
Sulfoxilato de formaldeido de sédio 2,20 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mi
100 ml
250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos caprinos e suinos.

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES)

Para tratamento de infecBes causadas por microrganismos sensiveis a oxitetraciclina em bovinos,
ovinos caprinos e suinos. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de sequranca
Carne e visceras:
Bovinos e suinos: 37 dias
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Ovinos: 22 dias
Caprinos: 33 dias.

Leite:
Bovinos, ovinos e caprinos: 7 dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

Apdbs a primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 30°C. Proteger da luz. Conservar em local seco.

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

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740 - 271 Porto Salvo

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

1048/01/16 NFVPT
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{frasco 50 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Terramicina LA 200 mg/ml solu¢do injetavel para bovinos, ovinos caprinos e suinos

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada ml contém:
Substancia ativa:
Oxitetraciclina (como dihidrato) 200 mg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

IM

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Bovinos e suinos: 37 dias
Ovinos: 22 dias
Caprinos: 33 dias.

Leite:
Bovinos, ovinos e caprinos: 7 dias.

6. NUMERO DO LOTE

Lote:

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Apobs a primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.
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‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

AIM n°1048/01/16 NFVPT
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Terramicina LA 200 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740 - 271 Porto Salvo

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacdo de lotes:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra Camprodon s/n. “La Riba”

17813-Vall de Bianya-Olot — Girona

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Terramicina LA 200 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos e suinos
Oxitetraciclina dihidrato

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Oxitetraciclina (como dihidrato) 200 mg
Excipiente:
Sulfoxilato de formaldeido de sédio 2,20 mg

4.  INDICACOES

Bovinos

Para o tratamento e metafilaxia de infecOes respiratorias causadas por Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Histophilus somni e Mycoplasma bovis; anaplasmose, inflamagé&o podal,
queratoconjuntivite infecciosa (Moraxella bovis), metrites (Arcanobacterium pyogenes), infecoes
entéricas asociadas a Escherichia coli; e outras infe¢des causadas por microrganismos sensiveis a
oxitetraciclina.

Suinos

Para o tratamento e metafilaxia de infe¢bes respiratorias causadas por Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis, Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumoniae e Mycoplasma
spp,sindrome  MMA, metrites (Arcanobacterium pyogenes) e outras infe¢fes causadas por
microrganismos sensiveis a oxitetraciclina.

Ovinos e caprinos
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Para o tratamento e metafilaxia de infecBes respiratdrias causadas por Pasteurella multocida; aborto
enzodtico ovino (Chlamydophila abortus — Chlamydia psittaci), agalédxia contagiosa, metrites
(Arcanobacterium pyogenes) e listeriose (Listeria monocytogenes), e outras infe¢des causadas por
microrganismos sensiveis a oxitetraciclina.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em animais com alteraces hepaticas ou renais.
N&o administrar a equinos.

6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros podem observar-se reacOes alérgicas e de fotossensibilidade e rea¢Ges no local
de injecdo (edema, inflamacdo, irritacdo local), que podem persistir entre 5 a 20 dias, dependendo da
guantidade administrada e da espécie.

O uso prolongado de tetraciclinas em animais jovens pode causar inibicdo de crescimento dos 0ssos e
Provocar descoloracéo dos dentes na fase de desenvolvimento da denticéo.

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

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

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

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, e suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracao por via intramuscular profunda.

A dose recomendada é de 20 mg/kg peso corporal em administragdo Unica por via intramuscular,
equivalente a 1 ml de Terramicina LA por cada 10 kg de peso corporal.

Para assegurar a correta dosagem, o peso corporal deve ser calculado com o maior rigor possivel para
evitar subdosagens.

Normalmente a administracdo de uma dose Unica € suficiente, pelo que se ndo houver resposta o
médico veterinario deve reconsiderar o diagnostico ou optar um tratamento alternativo.

Direcé&o Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéao dos textos: Janeiro 2017
Pagina 17 de 19



al REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS a V
‘ PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Recomenda-se que doses superiores a 10 ml nos bovinos e 5 ml nos ovinos e suinos, se dividam por
dois locais de injecédo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Bovinos e suinos: 37 dias
Ovinos: 22 dias
Caprinos: 33 dias.

Leite:
Bovinos, ovinos e caprinos: 7 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
N&o conservar acima de 30°C.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rétulo depois de
VAL. A validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Ocorre resisténcia cruzada entre as tetraciclinas. A utilizacdo sistemética de uma Unica classe de
antibioticos pode resultar na inducdo de resisténcias na populacéo bacteriana.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade de
bactérias isoladas dos animais. A administracdo do medicamento veterinario deve ter em consideracao
as politicas oficiais, regionais e locais relativas a utilizacdo de agentes antimicrobianos.

Nos suinos, ndo se recomenda a administragdo de ferro por via parenteral no mesmo dia, nem a
administracdo do medicamento veterinario no periodo de 2 dias que antecede a vacinagao contra o mal
rubro até 10 dias ap0s essa vacinagéo.

A indicacdo no tratamento do aborto enzo6tico ovino ndo elimina uma possivel transmissédo pela
placenta.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Deveré ter-se o cuidado de ndo exceder a dosagem recomendada.

Para reduzir ao minimo as reagdes locais recomenda-se usar uma agulha adequada (por exemplo 5 cm
de comprimento e calibre 17 para bovinos de 300 Kg).

Recomenda-se a administragdo intramuscular no musculo cervical (pesco¢o) e ndo nos membros
posteriores.

Deve evitar-se administrar no mesmo local de injecdo doses superiores a 10 ml nos bovinos, 5 ml nos
ovinos e suinos e no maximo 0,5 ml em leitdes com menos de 7 dias de idade.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento veterinario.

Manipular o medicamento com cuidado para evitar a autoinjecéo acidental assim como o contacto
com pele e olhos, tomando precaucdes especificas como usar luvas e lavar as maos apés utilizacéo.
Em caso de contacto com a pele e olhos, lavar abundamente com &gua.

Em caso de autoinjecdo dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Se se desenvolverem sintomas ap0s exposi¢do ao medicamento veterinario, tais como rash cutaneo, o
médico devera ser imediatamente contactado. O edema do rosto, labios ou olhos ou dificuldade
respiratoria sdo sintomas mais graves que requerem atencdo médica imediata.

Gestacéo
Estudos laboratoriais (ratos, cobaios, coelhos) ndo mostraram evidéncia de efeitos embriotdxicos,

fetotoxicos ou teratogénicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo

N&o é recomendada a administracdo concomitante com antibioticos bactericidas.

As tetraciclinas apresentam afinidade e tendem a formar complexos insolUveis com catifes bivalentes
e trivalentes, sobretudo célcio, ferro, magnésio e cobre.

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

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

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

Pergunte ao médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro 2017

15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos multidose de vidro &mbar de tipo Il com fecho de borracha de clorobutilo e c&psula de
aluminio com 50 ml, 100 ml e 250 ml. Embalagem com 1 frasco de 50 ml, 100 ml e 250 ml;
Embalagem com 10 frascos de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

AIM n° 1048/01/16 NFVPT
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