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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxitetraciclina 50% Dopharma, p6 oral para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia(s) activa(s):

Cloridrato de oxitetraciclina 500 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 oral de cor amarela.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de patologias causadas por bactérias Gram-positivas e Gram-negativas susceptiveis,
Micoplasmas, Clamidias, Rickettsias e alguns Protozoérios.

As indicacOes especificas para a utilizacdo do medicamento veterinario em suinos sao:

- Infecgdes das vias respiratorias provocadas pela espécie Bordetella spp. e pela Pasteurella
multocida, por Mycoplasma spp., Actionobacillus (Haemophilus) pleuropneumoniae, Haemophilus
parasuis e Streptococcus suis;

- Infec¢des do aparelho urinario causadas por Leptospira spp., E.coli e Corynebacterium renale;

- Enterite provocada por Campylobacter spp., Escherichia coli e Salmonella spp..

4.3 Contra-indicactes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas ou a qualquer um dos excipientes.
Né&o administrar em animais com alterac6es hepaticas ou renais.

4.4  Adverténcias especiais
Né&o descritas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de susceptibilidade do isolado
bacteriano proveniente do animal. Caso ndo seja possivel, a terapéutica deve ser baseada na
informacdo epidemioldgica local (regional ou a nivel da exploragdo) acerca da susceptibilidade da
bactéria alvo.

Precaugdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

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

Deve usar fato de macaco, éculos de seguranga, luvas impermeaveis e uma semi-mascara respiratoria
descartavel, de acordo com a Norma Europeia EN 149 ou uma mascara respiratéria ndo descartavel,
em conformidade com os termos da Norma Europeia EN 140.

Lavar as méos apos a utilizagdo do medicamento veterinario.

Lavar cuidadosamente a pele com sabdo e 4gua na eventualidade de um contacto cutaneo acidental. Se
ocorrer contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com &gua corrente.

N&o manusear 0 medicamento veterinario se for alérgico aos seus constituintes.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como uma erupgdo cutanea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este aviso.

Edema da face, l&bios e olhos ou dificuldades respiratdrias séo sintomas mais graves e exigem atengao
médica urgente.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer casos de fotosensibilidade cutanea (ap6s exposicao directa a luz solar) e reac¢des de
hipersensibilidade as tetraciclinas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

O uso de tetraciclinas durante o periodo de desenvolvimento 6sseo e da denti¢do, incluindo a fase
final da gestacgéo, pode provocar descoloragéo.

Os ensaios de toxicidade revelaram que a utilizacdo da oxitetraciclina em doses terapéuticas ndo
provoca efeitos teratol6gicos nem negativos sobre as funcbes reprodutivas.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccao

As tetraciclinas ndo devem ser combinadas com antibidticos bactericidas, como as penicilinas e as
cefalosporinas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administracdo: oral, na 4gua de bebida.

Dosagem

2 — 4 g de medicamento por 50 kg de peso vivo por dia (equivalente a 20-40 mg de Cloridrato de
Oxitetraciclina por Kg de peso vivo), durante 3 a 7 dias.

Direccdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: Janeiro de 2016
Pégina 1 de 17



MINISTERIO DA AGRICULTURA, Diregao Geral
FLORESTAS E DESENVOLVIMENTO RURAL de Alimentagao
e Veterinaria

g GOVERNO DE
A PORTUGAL

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

A oxitetraciclina tem um indice terapéutico elevado. A dosagem normal para administracdo oral é de
20 — 40 mg de Cloridrato de Oxitetraciclina por Kg de peso vivo, enquanto a DLsy has espécies mais
sensiveis é de 3600 mg/kg de peso vivo apds a administracdo por via oral.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 10 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico (tetraciclinas)
Cddigo ATCvet: QJI01AA06

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A oxitetraciclina é um antibiotico bacteriostatico que interfere com a sintese proteica bacteriana da
célula bacteriana em rapido crescimento e reproducgdo. A oxitetraciclina entra nos microrganismos,
quer através de mecanisnos de difusdo quer através de um sistema mediado de transporte dependente
de energia, resultando numa concentracgdo intracelular muito mais elevada do que a extracelular.

Dentro da célula, a oxitetraciclina liga-se de forma reversivel com as unidades 30S dos ribossomas
bacterianos através da quelacdo de Magnésio. A ligacdo do aminoacil-tRNA ao local do receptor no
complexo de ribossomas mRNA ¢é enfraquecida e, portanto, a formacdo da cadeia de peptideos e,
consequentemente a sintese proteica é interrompida.

A oxitetraciclina € um antibidtico de largo espectro. A sua accdo inibe bactérias, Mycoplasma,
Chlamydia, Rickettsiae e alguns protozoarios. E sensivel contra muitas bactérias Gram-positivas
embora ndo tenha muita actividade contra os Enterococci e contra os Streptococci do grupo D. A sua
actividade contra os Staphylococcus aureus é cada vez mais limitada devido as resisténcias
antibacterianas. Muitas das bactérias Gram-negativas sdo susceptiveis, mas as Pseudomonas
aeruginosa sdo normalmente resistentes. Muitas das bactérias anaerobias, Mycoplasma e Espiroquetas
sdo sensiveis, bem como Chlamydia, Rickettsia e os Protozoarios Theileria, Eperythozoon e
Anaplasma séo todos susceptiveis.

Os valores CMI (ug/ml) da oxitetraciclina para os varios microrganismos sdo indicados a seguir:

Bordetella bronchiseptica 0.5-1
Pasteurella multocida 0.25-1
Haemophilus pleuropneumoniae 0.5-1
Streptococcus suis 0.12-1
Mycoplasma hyopneumoniae 0.25
Mycoplasma hyorhinitis 0.25-0.8
Corynebacterium 0.5
Escherichia coli 0.1-6
Salmonella spp 2-6

Direccdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: Janeiro de 2016
Pégina 1 de 17



MINISTERIO DA AGRICULTURA, Diregao Geral
FLORESTAS E DESENVOLVIMENTO RURAL de Alimentagao
e Veterinaria

g GOVERNO DE
A PORTUGAL

A resisténcia microbiana as tetraciclinas €, quase exclusivamente, baseada na penetragdo diminuida
do medicamento nos organismos previamente sensiveis. S&o reconhecidas duas formas:

-captacdo diminuida pelas bactérias, verificada em estirpes mutantes que ndo possuem o sistema de
transporte necessario;

-resisténcia mediada por plasmideos, que confere a propriedade de diminuir a captacdo ou de efluxo
activo da tetraciclina a partir da célula bacteriana.

Os genomas responsaveis por estas capacidades podem ser transferidos por transdugcdo ou conjugacao.
A resisténcia desenvolve-se lentamente, por um processo multietapas, mas hoje em dia surge de modo
frequente devido ao uso abusivo das tetraciclinas.

De um modo geral, existe resisténcia cruzada entre as tetraciclinas

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administragdo oral, a oxitetraciclina € prontamente absorvida no estbmago e na parte superior
do intestino delgado.

A oxitetraciclina distribui-se no organismo e encontra-se em concentra¢fes mais elevadas nos rins,
figado, baco e pulmdes. E também depositada em locais activos de ossificagdo. As tetraciclinas sio
metabolizadas em varios graus. A substancia mais frequentemente identificada na urina, fezes e
tecidos, é a tetraciclina original.

A oxitetraciclina é excretada inalterada e em menor quantidade na bilis. O mecanismo principal da
excregdo urinaria é a filtragem glomerular.

Ensaios efectuados com o produto em questdo, demonstraram que a biodisponibilidade absoluta da
oxitetraciclina administrada a suinos como Oxitetraciclina 50% Dopharma, foi relativamente rapida
(T 12a0s~22,7 + 6,0 minutos). Foi alcangada uma Cp,« de 2,59 £+ 0,51 mg/ml apds 91,8 + 2,6 minutos.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Acido citrico anidro.

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 15 meses
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.

6.4 Precaucfes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario
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Lata de 1 Kg.
Cada embalagem inclui uma colher de medida que quando cheia comporta cerca de 16 gramas do
medicamento veterinario.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s

requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research BV

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holanda

tel.: +31 162 582000

fax +31 162 582002

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de Registo: 51438 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

14 de Abril de 2003/ janeiro de 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2016

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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Lata de 1 kg

INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxitetraciclina 50% Dopharma, P6 Oral para suinos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada grama contém:
Substancia activa:
Cloridrato de oxitetraciclina 500 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

P6 oral.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 Kg.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento de patologias causadas por bactérias Gram-positivas e Gram-negativas
susceptiveis, Micoplasmas, Clamidias, Rickettsias e alguns Protozoarios.

As indicaces especificas para a utilizagdo do medicamento veterindrio em suinos sao:
- Infeccbes das vias respiratorias provocadas pela espécie Bordetella spp. e pela
Pasteurella multocida, por

pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis e Streptococcus suis;

- InfeccOes do aparelho urinario causadas por Leptospira spp., E.coli e Corynebacterium

renale;

- Enterite provocada por Campylobacter spp., Escherichia coli e Salmonella spp..

Mycoplasma

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: oral, na 4gua de bebida.
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Dosagem

2 - 4 g por 50 kg de peso vivo, por dia (equivalente a 20 - 40 mg de Cloridrato de oxitetraciclina por
kg de peso vivo), durante 3 a 7 dias.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 10 dias.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Apos reconstituicdo de acordo com as instrugdes, utilizar dentro de 24 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C .

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES (0) 0]
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 DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

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

Dopharma Research BV
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holanda
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‘ 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO ‘

N° de Registo: 51438

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}

USO VETERINARIO
(fundo verde)

Distribuidor em Portugal:

Vetlima-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecudrios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570
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FOLHETO INFORMATIVO
Oxitetraciclina 50% Dopharma, P6 Oral para suinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Dopharma Research BV

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holanda

Fabricante e responsavel pela libertacdo de lote:
Dopharma BV

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxitetraciclina 50% Dopharma, P6 Oral para suinos

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

Substancia activa:

Cloridrato de oxitetraciclina 500 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de patologias causadas por bactérias Gram-positivas e Gram-negativas susceptiveis,

Micoplasmas, Clamidias, Rickettsias e alguns Protozoérios.

As indicaces especificas para a utilizagdo do medicamento veterindrio em suinos sdo:

- Infeccbes das vias respiratorias provocadas pela espécie Bordetella spp. e pela
Pasteurella multocida, por Mycoplasma spp., Actionobacillus (Haemophilus)

pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis e Streptococcus suis;

- InfeccOes do aparelho urinario causadas por Leptospira spp., E.coli e Corynebacterium

renale;
- Enterite provocada por Campylobacter spp., Escherichia coli e Salmonella spp..
5.  CONTRA-INDICACOES

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar em animais com altera¢fes hepaticas ou renais.
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6. REACCOES ADVERSAS

Podem ocorrer casos de fotossensibilidade cutanea (apds exposicao directa a luz solar) e reaccGes de
hipersensibilidade as tetraciclinas.

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

7. ESPECIES-ALVO

Suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administracéo: oral, na 4gua de bebida.

Dosagem: 2 - 4 g por 50 Kg de peso vivo, por dia (equivalente a 20 - 40 mg de Cloridrato de
Oxitetraciclina por kg de peso vivo), durante 3 a 7 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Né&o aplicavel.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 10 dias.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacéo
N&o aplicavel.

Utilizac&o durante a gestacgéo e lactacdo
Os ensaios de toxicidade revelaram que a utilizacdo da oxitetraciclina em doses terapéuticas nao
provoca efeitos teratol6gicos nem negativos sobre as funcdes reprodutivas.

Interac¢Ges medicamentosas e outras

As tetraciclinas ndo devem ser combinadas com antibioticos bactericidas, como as penicilinas e as
cefalosporinas.

Foram observadas interac¢@es da oxitetraciclina com os catides polivalentes (Ca, Fe).

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o Medicamento Veterinario aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.
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Deve usar fato de macaco, 6culos de seguranca, luvas impermeaveis e uma semi-mascara respiratoria
descartavel, de acordo com a Norma Europeia EN 149 ou uma mascara respiratoria ndo descartavel,
em conformidade com os termos da Norma Europeia EN 140.

Lavar as maos apos a utilizagdo do medicamento veterinario.

Lavar cuidadosamente a pele com sabdo e 4gua na eventualidade de um contacto cutaneo acidental. Se
ocorrer contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com agua corrente.

N&o manusear o medicamento veterinario se for alérgico aos seus constituintes.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢do, como uma erup¢do cutanea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este aviso.

Edema da face, labios e olhos ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais graves e exigem atencéo
médica urgente

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de dgua nem nos desperdicios domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam necessarios.
Estas medidas devem contribuir para a proteccdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro 2016

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Apresentacdo:
Lata de 1 Kg.

Cada embalagem inclui uma colher de medida que quando cheia comporta cerca de 16 gramas de
Oxitetraciclina 50% Dopharma.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo <VAL>.
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Distribuidor em Portugal:

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha
Tel: +351 263 406 570
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