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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Terramicina 500 mg comprimidos intrauterinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:
Substancia(s) ativa(s):

Cloridrato de oxitetraciclina 500 mg
Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido de aplicagéo intrauterina, cor amarelo claro, alongado com extremidades redondas e
lados retos.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas reprodutoras)

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento em vacas, depois de partos dificeis, de embriotomias ou cesarianas, no caso de
retencdo de secundinas, perturbacdes puerperais e no tratamento de piometrites e endometrites.

4.3 Contraindicac6es

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais

N&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

Na presenca de qualquer processo infeccioso recomenda-se a confirmagdo bacterioldgica do
diagnostico. A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade
das bactérias isoladas do animal. Se ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informacéo
epidemiologica local (ao nivel regional e de exploracdo) sobre a sensibilidade das bactérias alvo.
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Antes da aplicacdo dos comprimidos intrauterinos é recomendada a lavagem do Utero com uma
solugéo adequada para eliminar os fluidos uterinos e restos de placenta.

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

Lavar as maos apos a administracao.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
N&o conhecidas.

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

- 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 frequentes (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 notificacGes isoladas)

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacao e a postura de ovos
N&o administrar (durante toda ou parte da gestacéo).
4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo

Ndao administrar de forma conjunta com antibio6ticos bactericidas. Existe resisténcia cruzada entre
0 grupo das tetraciclinas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administrar exclusivamente por via intrauterina, introduzindo os comprimidos profundamente no
Utero, tendo em atengdo que em animais de pequeno porte podera ser necessario fraccionar 0s
comprimidos.

No caso de Utero seco, recomenda-se a infusdo de 250-500 ml de soro fisiol6gico ou de agua, limpida
e tépida com vista a facilitar a desagregacdo do comprimido.

Normalmente a aplicacdo de um comprimido € suficiente. Em casos graves o tratamento deve repetir-
se todas as 24 horas.

Via intrauterina: - Metrite: 1,5 — 2 g de oxitetraciclina/vaca/dia (equivalente a 3 - 4 comprimidos),
durante 4 a 5 dias.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
N&o aplicével.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapeutico: Antimicrobianos e antissépticos intrauterinos.
ATCvet Code: QG51AA01

5.1 Propriedades farmacoldgicas

O medicamento veterinario € um antibi6tico de largo espectro, ativo contra bactérias Gram-positivas,
Gram-negativas, espiroquetas, micoplasmas, protozoérios e clamidias. A oxitetraciclina é um
antimicrobiano pertencente a familia das tetraciclinas que atua como agente bacteriostatico inibindo a
sintese proteica nas bactérias. A oxitetraciclina atravessa a membrana externa das bactérias mediante
difusdo passiva e atingem o citoplasma por um mecanismo energético. Dentro do citoplasma une-se ao
ribossoma inibindo a sintese proteica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administracdo intrauterina de oxitetraciclina uma pequena parte absorve-se desde o Utero e
passa a circulacdo sistémica com concentracdes plasmaticas e no leite até as 24 horas. No tecido
inflamado (endometrite) a absorcdo é menor. A eliminagdo é principalmente pelas secre¢des uterinas e
uma pequena parte pela urina, fezes e leite.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Metabisulfito de sddio (E223)
Acido tartarico

Cetrimida
Hidrogenocarbonato de sodio
Povidona

Estearato de magnésio

Talco

Manitol

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicavel.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

6.4 Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local seco.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 2 ou 10 saquetas de aluminio/papel/polietileno, cada saqueta com 1 comprimido.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminac@o de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1468/01/21NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

04 de fevereiro de 1980.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2021
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

I 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Terramicina 500 mg comprimidos intrauterinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido intrauterino contém:
Substancia(s) ativa(s):

Cloridrato de oxitetraciclina 500 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos intrauterinos.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 comprimidos intrauterinos
10 comprimidos intrauterinos

| 5. ESPECIES-ALVO

Vacas.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

[ 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano} ou EXP. {més/ano}

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ‘

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco. Proteger da luz.

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.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance 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 |

1468/01/21NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

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

SAQUETAS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Terramicina 500 mg comprimidos intrauterinos

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

Cloridrato de oxitetraciclina 500 mg

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

2 comprimidos intrauterinos
10 comprimidos intrauterinos

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo intrauterina.

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.

6.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL ou EXP {MM/AAAA}

8.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO
Terramicina 500 mg comprimidos intrauterinos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO 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

Fabricante responsavel pela libertacdo de lotes:
Farmasierra Manufacturing S.L.

Carretera de Irun km 26,200

28700 San Sebastian de los Reyes

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Terramicina 500 mg comprimidos intrauterinos
Cloridrato de oxitetraciclina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):

Cloridrato de oxitetraciclina 500 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento em vacas, depois de partos dificeis, de embriotomias ou cesarianas, no caso de
retencdo de secundinas, perturbacdes puerperais e no tratamento de piometrites e endometrites.

5. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
6. REACOES ADVERSAS

N&o conhecidas.

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

- 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 notificacGes isoladas)
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES-ALVO
Vacas
8. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administrar exclusivamente por via intrauterina, introduzindo os comprimidos profundamente no
Utero, tendo em atengdo que em animais de pequeno porte podera ser necessario fraccionar 0s
comprimidos.

No caso de Utero seco, recomenda-se a infusdo de 250-500 ml de soro fisiol6gico ou de agua, limpida
e tépida com vista a facilitar a desagregacdo do comprimido.

Normalmente a aplicacdo de um comprimido € suficiente. Em casos graves o tratamento deve repetir-
se todas as 24 horas.

Via intrauterina: - Metrite: 1,5 — 2 g de oxitetraciclina/vaca/dia (equivalente a 3 - 4 comprimidos),
durante 4 a 5 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Antes da aplicacdo dos comprimidos intrauterinos é recomendada a lavagem do Gtero com uma
solugdo adequada para eliminar os fluidos uterinos e restos de placenta.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local seco.

Proteger da luz.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL ou EXP.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Na presenca de qualquer processo infeccioso recomenda-se a confirmacdo bacterioldgica do
diagnostico. A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade
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das bactérias isoladas do animal. Se ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informagéo
epidemioldgica local (ao nivel regional e de exploracéo) sobre a sensibilidade das bactérias alvo.

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

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

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

Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos
N&o administrar (durante toda ou parte da gestacéo).

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Nao administrar de forma conjunta com antibioticos bactericidas. Existe resisténcia cruzada entre
0 grupo das tetraciclinas.

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

O uso excessivo ou continuo deve ser evitado devido as interagbes com vitaminas ou minerais da dieta
normal dos animais.

13. 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 os
requisitos nacionais. Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte
ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas
contribuem para a prote¢do do ambiente.
14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro 2021.
15. OUTRAS INFORMACC)ES
Apresentacao

Caixa de cartdo com 2 ou 10 saquetas de aluminio/papel/polietileno, cada saqueta com 1 comprimido.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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