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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tenaline L.A. 200 mg/ml solucéo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):
Oxitetraciclina (na forma di-hidratada)

200 mg

Equivalente a 215,6 mg de oxitetraciclina di-hidratada

Excipiente(s):

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administragio adequada
do medicamento veterinario

Hidroximetanosulfinato de s6dio

1,5mg

Oxido de magnésio pesado

Dimetilacetamida

Monoetanolamina

Agua para injetaveis

Solucdo limpida amarela a castanho-alaranjado.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos, ovinos e caprinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢Oes provocadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina (ver sec¢éo 4.2).

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou algum dos excipientes.
N&o administrar a animais com insuficiéncia hepatica ou renal grave.
Evitar a administragdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao aumento de

risco de toxicidade renal.
3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.
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3.5  Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Para reduzir a frequéncia de reacdes inflamatorias no local de injecdo administrar um volume méaximo
por ponto de injecdo de 20 ml nos bovinos, 10 ml nos suinos e 5 ml nos ovinos e caprinos. Devera ser
previsto um afastamento suficiente dos locais de inje¢do quando se verificar que sdo necessarios varios
pontos de administracao (ver sec¢do 3.6).

Utilizar com precaucdo em animais com insuficiéncia renal moderada.

Caso ndo se observem melhorias nas 24-48 horas ap6s o inicio do tratamento deve reconsiderar-se o
diagnostico e o tratamento.

O medicamento veterinario deve ser administrado conjuntamente com testes de sensibilidade e ter em
consideragéo as politicas antimicrobianas oficiais e locais. A utilizagdo inapropriada do medicamento
veterinario poderd aumentar a taxa de bactérias resistentes a oxitetraciclina e, por consequéncia,
diminuir a eficicia do tratamento com o medicamento veterinario.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario, pelo que ndo o deverdo manipular.

Em caso de autoinjec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Este medicamento veterinario contém dimetilacetamida que demonstrou ter o potencial de afetar a
fertilidade ou o desenvolvimento do feto. Mulheres gravidas e mulheres com potencial para engravidar
devem evitar trabalhar com este medicamento veterinario. Em caso de contacto acidental, consultar
imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

A oxitetraciclina pode causar reacGes de hipersensibilidade (alérgicas) em algumas pessoas. As pessoas
com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar todo o contacto com o medicamento
veterinario.

Utilizar equipamento de protecdo individual composto por luvas ao manusear 0 medicamento
veterinario. Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento.

Em caso de contato acidental com a pele, lavar cuidadosamente com &gua e sabdo. Em caso de contato
acidental com os olhos, lave-os com dgua em abundancia.

Se os sintomas se desenvolverem apds a exposi¢do, como erupcao cutanea, consultar um médico e
apresentar estas adverténcias. Inchaco da face, labios ou olhos ou desconforto respiratério sao sinais
mais graves que requerem atencdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Bovinos

Frequentes Inchago no local da injecdo*; Dor no local da injecdo*
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(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Raros Reacdo alérgica; Anafilaxia**
(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Descoloracdo dentaria™**

ser estimado a partir dos dados Fotossensibilizaggo
disponiveis): Necrose no local da inje¢éo*

*Para reduzir a frequéncia desta reagdo adversa, deve-se respeitar um volume méaximo de 20 ml por
local de injegéo.

**Nesse caso administrar tratamento adequado.

***Se administrado durante o periodo de desenvolvimento dos dentes, incluindo o final da gestag&o.
Como todas as tetraciclinas, foram observados efeitos adversos sistémicos, como distdrbios
gastrointestinais.

Ovinos, caprinos

Frequentes Inchago no local da injegdo*; Dor no local da injecdo*
(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Raros Reacdo alérgica; Anafilaxia

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Fotossensibilizagdo i

ser estimado a partir dos dados Descoloragdo dentaria**

disponiveis) Necrose no local da inje¢do*

*Para reduzir a frequéncia desta reacdo adversa, deve-se respeitar um volume maximo de 5 ml por
local de injecé&o.

** Se administrado durante o periodo de desenvolvimento dos dentes, incluindo o final da gestacéo.
Como todas as tetraciclinas, foram observados efeitos adversos sistémicos, como disturbios
gastrointestinais.

Suinos

Frequentes Inchago no local da inje¢do™; dor no local da injecdo™

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Raros Reacdo alérgica; Anafilaxia**

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
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Frequéncia indeterminada (no pode | Fotossensibilizagao

- - 2 Ariaxx
ser estimado a partir dos dados Descoloragdo dentaria**
disponiveis) Necrose no local da injecao*

*Para reduzir a frequéncia desta reagdo adversa, deve-se respeitar um volume maximo de 10 ml por
local de injecéo.

**Nesse caso administrar tratamento adequado.

***Se administrado durante o periodo de desenvolvimento dos dentes, incluindo o final da gestagé&o.
Como todas as tetraciclinas, foram observados efeitos adversos sistémicos, como disturbios
gastrointestinais.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinério, ao
titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consultar também a sec¢do “Detalhes de contacto”
do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagédo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

A administracdo de tetraciclinas durante o periodo de desenvolvimento 6sseo e da denticdo, incluindo a
fase final da gestacdo, pode provocar descoloragdo dos dentes.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar em associa¢do com antibidticos bactericidas, como as penicilinas, cefalosporinas ou
aminoglicosideos.

Ocorre resisténcia cruzada entre as varias tetraciclinas.

Devera ser evitada a administracdo concomitante de farmacos potencialmente nefrotoxicos.

As tetraciclinas sdo conhecidas pela sua afinidade e tendéncia a formar complexos insollveis com
catides divalentes e trivalentes, especialmente célcio, ferro, magnésio e cobre.

3.9 Posologia e via de administracéo
Administragéo por via intramuscular.

A dose recomendada é de 20 mg/kg de oxitetraciclina, ou seja, 1 ml do medicamento veterinario, por 10
kg de peso vivo, numa Unica administracéo.

Respeitar um volume méximo, por local de inje¢do, de 20 ml nos bovinos, 10 ml nos suinos e 5 ml nos
ovinos e caprinos.

Prever um afastamento suficiente dos locais de injecdo quando se verificar que sdo necessarios varios
pontos de administracao.

Caso ndo se observem melhorias nas 24-48 horas ap6s o inicio do tratamento deve reconsiderar-se o
diagnostico e o tratamento.
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O frasco ndo pode ser perfurado mais de 20 vezes. Se forem necessarias mais perfuragdes, recomenda-
se 0 uso de uma seringa de doses mdltiplas.

Agitar antes de usar.

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

Podera aparecer um escurecimento do esmalte dentario quando se administram doses elevadas durante
um longo periodo de tempo.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizagdo, incluindo restri¢des a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um meédico veterinario.
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos: carne e visceras: 31 dias, leite: 9 dias
Suinos: carne e visceras: 16 dias
Ovinos e caprinos: carne e visceras: 16 dias, leite: 5 dias

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI0OIAA06
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A oxitetraciclina é um antibidtico bacteriostatico de largo espectro, que atua por inibicdo da sintese
proteica bacteriana, através da ligacdo a subunidade 30S dos ribossomas, impedindo a fixacdo do
aminoacil-RNA de transferéncia ao RNA mensageiro.

A oxitetraciclina inclui no seu espetro bactérias Gram+ e Gram-, assim como micoplasmas, clamidias e
riquétsias.

Em particular é ativa contra:

- bactérias patogénicas do aparelho respiratorio dos ruminantes e dos suinos - Pasteurella sp.,
Mannheimia haemolytica, Bordetella spp., Actinobacillus spp., Haemophilus spp. e Mycoplasma spp.;
- bactérias anaerdbias envolvidas na patologia podal dos ruminantes - Fusobacterium necrophorum e
Bacteroides nodosus;

- bactérias oportunistas - Streptococcus spp. (algumas estirpes resistentes), Staphylococcus spp. (S.
aureus por vezes resistentes) e Corynebacterium spp.;

- Chlamydia spp., em patologia genital dos ruminantes;

- Rickettsia, nomeadamente Anaplasma marginale, na anaplasmose dos bovinos.

- Moraxella bovis, agente responsavel da queratoconjuntivite infeciosa bovina.
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N&o existem valores de referéncia internacionalmente validados para a definicdo das categorias de
suscetibilidade a oxitetraciclina. No entanto, os resultados dos testes de suscetibilidade a tetraciclina,
cujos valores de referéncia estdo publicados, sdo representativos da situacdo de resisténcia a

oxitetraciclina, cujas concentragdes terapeuticamente U(teis e

suscetibilidade sdo os seguintes (CLSI):

limites para interpretacdo da

Espécies bacterianas MICg0 (MICso) [g/ml]
Pasteurella sp., D
Mannheimia haemolytica =16
Bordetella spp. > 16
Actinobacillus spp. <0,25*
Haemophilus spp. 0,5-2
Mycoplasma spp. 0,03-16*
Fusobacterium necrophorum 4
Streptococcus spp.* 0,25 -> 32 (64)
Estafilococos coagulase-positiva** | 64 (32)
Corynebacterium spp. <0,25-4

*Algumas estirpes resistentes
**S. aureus por vezes resistentes

Limites para interpretacdo da suscetibilidade (CLSI):
e Microrganismos, exceto Estreptococos: CMI <4 pg/mL (Suscetivel), 8 pg/mL (Intermédio) e
>16 pg/mL (Resistente).

A resisténcia bacteriana a oxitetraciclina é geralmente provocada por plasmideos, sendo muito
raramente cromossomica (por mutagao). Estas resisténcias aparecem em func¢io da “pressdo de selecdo”,
isto ¢, devido a exposicdo das bactérias a oxitetraciclina, estando reportadas resisténcias adquiridas a
oxitetraciclina, geralmente de origem plasmidica.

E também possivel a ocorréncia de resisténcias cruzadas com outras tetraciclinas.

O aparecimento de resisténcia é particularmente importante no caso de enterobactérias (estirpes de E.
coli e Salmonella sp.) algumas estirpes de Staphylococcus spp. e de Streptococcus spp.. Foram também
descritas resisténcias as tetraciclinas em algumas estirpes de Pasteurella multocida, de Mannheimia
haemolytica e de Mycoplasma bovis.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo, por via intramuscular, de uma solugéo injetavel de 20% de oxitetraciclina de acéo
prolongada a ruminantes, suinos e ovinos, a absor¢do ¢ boa e rapida.

Os picos plasmaticos sdo préximos de 4,5 ug/ml (atingidos em 4 a 8 horas) nos bovinos, de 7 ug/ml
(atingido em menos de 1 hora) nos suinos e de 7 pg/ml obtidos em cerca de 1 hora e meia nos ovinos.
Os ensaios do perfil farmacocinético geral da oxitetraciclina demonstram uma boa distribuicdo do
antibiodtico apds administracdo parenteral: na maioria dos tecidos, o nivel de oxitetraciclina é semelhante
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a concentracdo sanguinea. Isto aplica-se em especial aos pulmdes, aos tecidos do Utero (endométrio e
cotilédones) e do olho (conjuntiva). Foi também demonstrada uma difusdo satisfatoria da oxitetraciclina
nos tecidos podais dos ruminantes. Atravessa a barreira placentaria.

As concentragfes plasméticas em oxitetraciclina persistem acima da Concentracdo Minima Inibitéria
(CMI) das bactérias sensiveis (0,5 mcg/ml) em média 73 horas nos vitelos, 89 horas na vaca leiteira e
48 horas nos suinos.

A oxitetraciclina é eliminada essencialmente por via urinéaria, por filtracdo glomerular, sem
biotransformacao (a semivida da oxitetraciclina demonstra uma eliminag&o mais lenta nos ruminantes —
6 a 10 horas — comparativamente aos suinos — cerca de 4 horas); é também eliminada a partir do leite.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Apresenta incompatibilidades farmacéuticas com catides bi e trivalentes, principalmente o célcio, ferro,
cobre e magnésio e vitaminas do grupo B, pelo que ndo deverdo ser administrados em simultaneo.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro de tipo II, com rolha em clorobutilo com capsula de aluminio e plastico de tipo “flipp
off”, com 100 ml e 250 ml.

Frascos de plastico multicamadas (PP/EVOH/PP) de cor ambar, de 50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 ml.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo um frasco de vidro de 100 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de vidro de 250 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de pléstico multicamadas de 50 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de plastico multicamadas de 100 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de plastico multicamadas de 250 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de pléstico multicamadas de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo 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

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

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

50960

8. DATA DAPRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12 de marco de 1993

9. DATADAULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo 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 II1

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

Caixa de cartéo contendo um frasco de vidro de 100 ml e 250 ml
Caixa de cartao contendo um frasco de plastico de 50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tenaline L.A. 200 mg/ml solugdo injetéavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: 200 mg oxitetraciclina (na forma di-hidratada) equivalente a 215,6 mg de
oxitetraciclina di-hidratada

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml
500 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, ovinos e caprinos

5.  INDICACOES

Tratamento de infe¢Oes provocadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina.

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos: carne e visceras: 31 dias, leite: 9 dias
Suinos: carne e visceras: 16 dias
Ovinos e caprinos: carne e visceras: 16 dias, leite: 5 dias

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
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‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

|10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@ Logédtipo do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

50960

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro de 100 ml e 250 ml
Frasco de plastico de 100 ml, 250 ml e 500 mi

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tenaline L.A. 200 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: 200 mg oxitetraciclina (na forma di-hidratada) equivalente a 215,6 mg de
oxitetraciclina di-hidratada

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, ovinos e caprinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

Bovinos: carne e visceras: 31 dias, leite: 9 dias

Suinos: carne e visceras: 16 dias

Ovinos e caprinos: carne e visceras: 16 dias, leite: 5 dias

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo dentro de 28 dias.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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@ Log6tipo do titular da autorizacdo de introdugdo no mercado

l9. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de plastico de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tenaline L.A.

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: 200 mg oxitetraciclina (na forma di-hidratada) equivalente a 215,6mg de
oxitetraciclina di-hidratada

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Tenaline L.A. 200 mg/ml solucéo injetavel

2. Composicao

Cada ml contém:

Substéncia(s) ativa(s)

Oxitetraciclina (na forma di-hidratada) 200 mg
Equivalente a 215,6 mg de oxitetraciclina di-hidratada

Excipientes:
Hidroximetanosulfinato de sodio 1,5mg

Solugéo limpida amarela a castanho-alaranjado.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos, ovinos e caprinos.

4. Indicagdes de utilizagéo

Tratamento de infe¢Oes provocadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina.

5. Contraindicacfes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou algum dos excipientes.

N&o administrar a animais com insuficiéncia hepatica ou renal grave.

Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao aumento de
risco de toxicidade renal.

6. Adverténcias especiais
Né&o existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Para reduzir a frequéncia de reagdes inflamatorias no local de inje¢do administrar um volume méaximo
por ponto de injecdo de 20 ml nos bovinos, 10 ml nos suinos e 5 ml nos ovinos e caprinos. Devera ser
previsto um afastamento suficiente dos locais de inje¢do quando se verificar que s&o necessarios Varios
pontos de administracdo (ver secgéo 3.6).

Utilizar com precaugdo em animais com insuficiéncia renal moderada.
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Caso ndo se observem melhorias nas 24-48 horas ap6s o inicio do tratamento deve reconsiderar-se 0
diagnostico e o tratamento.

O medicamento veterinario deve ser administrado conjuntamente com testes de sensibilidade e ter em
consideragéo as politicas antimicrobianas oficiais e locais. A utilizagdo inapropriada do medicamento
veterinario podera aumentar a taxa de bactérias resistentes a oxitetraciclina e, por consequéncia,
diminuir a eficicia do tratamento com o medicamento veterinario.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario, pelo que ndo o deverdo manipular.

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

Este medicamento veterinario contém dimetilacetamida que demonstrou ter o potencial de afetar a
fertilidade ou o desenvolvimento do feto. Mulheres gravidas e mulheres com potencial para engravidar
devem evitar trabalhar com este medicamento veterinario. Em caso de contacto acidental, consultar
imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

A oxitetraciclina pode causar reacGes de hipersensibilidade (alérgicas) em algumas pessoas. As pessoas
com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar todo o contacto com o medicamento
veterinario.

Utilizar equipamento de protecdo individual composto por luvas ao manusear o medicamento
veterinario. Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento.

Em caso de contato acidental com a pele, lavar cuidadosamente com agua e sabdo. Em caso de contato
acidental com os olhos, lave-os com dgua em abundéncia.

Se os sintomas se desenvolverem apds a exposi¢do, como erupgao cutanea, consultar um médico e
apresentar estas adverténcias. Inchaco da face, labios ou olhos ou desconforto respiratdrio séo sinais
mais graves que requerem atencdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

Gestacdo e lactacdo:

A administracdo de tetraciclinas durante o periodo de desenvolvimento 6sseo e da dentigdo, incluindo a
fase final da gestacao, pode provocar descoloragdo dos dentes.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinério
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

N&o administrar em associa¢do com antibidticos bactericidas, como as penicilinas, cefalosporinas ou
aminoglicosideos.

Ocorre resisténcia cruzada entre as varias tetraciclinas.

Devera ser evitada a administracdo concomitante de farmacos potencialmente nefrotoxicos.

As tetraciclinas sdo conhecidas pela sua afinidade e tendéncia a formar complexos insollveis com
catides divalentes e trivalentes, especialmente calcio, ferro, magnésio e cobre.

Sobredosagem:
Podera aparecer um escurecimento do esmalte dentario quando se administram doses elevadas durante

um longo periodo de tempo.
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Incompatibilidades principais:
Apresenta incompatibilidades farmacéuticas com catides bi e trivalentes, principalmente o célcio, ferro,
cobre e magnésio e vitaminas do grupo B, pelo que ndo deverdo ser administrados em simultaneo.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados): Inchaco no local da injecdo*; Dor no local da
injecéo*

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): Reacdo alérgica; Anafilaxia**

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): Descoloracéo
dentéria***; Fotossensibilizacdo; Necrose no local da injecdo*

*Para reduzir a frequéncia desta reagdo adversa, deve-se respeitar um volume maximo de 20 ml por
local de injegéo.

**Nesse caso administrar tratamento adequado

***Se administrado durante o periodo de desenvolvimento dos dentes, incluindo o final da gestacéo.
Como todas as tetraciclinas, foram observados efeitos adversos sistémicos, como disturbios
gastrointestinais.

QOvinos, caprinos:

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados): Inchaco no local da injecdo*; Dor no local da
injecéo*

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): Reacdo alérgica; Anafilaxia

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): Descoloracéo
dentéria**; Fotossensibilizagdo; Necrose no local da injecdo™

*Para reduzir a frequéncia desta reagdo adversa, deve-se respeitar um volume maximo de 5 ml por
local de injecg&o.

** Se administrado durante o periodo de desenvolvimento dos dentes, incluindo o final da gestacéo.
Como todas as tetraciclinas, foram observados efeitos adversos sistémicos, como distdrbios
gastrointestinais.

Suinos

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados): Inchaco no local da inje¢&o*; Dor no local da
injecdo*

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): Reac¢do alérgica; Anafilaxia**

Frequéncia indeterminada (n&o pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): Descoloracéo
dentéria***; Fotossensibilizacdo; Necrose no local da injecdo*

*Para reduzir a frequéncia desta reacdo adversa, deve-se respeitar um volume maximo de 10 ml por
local de injecéo.

**Nesse caso administrar tratamento adequado

***Se administrado durante o periodo de desenvolvimento dos dentes, incluindo o final da gestacéo.
Como todas as tetraciclinas, foram observados efeitos adversos sistémicos, como disturbios
gastrointestinais.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
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Introducéo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracéo

Administracdo por via intramuscular.

A dose recomendada é de 20 mg/kg de oxitetraciclina, ou seja, 1 ml do medicamento veterinario, por 10
kg de peso vivo, numa Unica administrag&o.

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

Agitar antes de usar.

Respeitar um volume méximo, por local de inje¢&o, de 20 ml nos bovinos, 10 ml nos suinos e 5 ml nos
0Vinos e caprinos.

Prever um afastamento suficiente dos locais de injecdo quando se verificar que sd0 necessarios varios

pontos de administracao.

Caso ndo se observem melhorias nas 24-48 horas ap6s o inicio do tratamento deve reconsiderar-se o
diagnostico e o tratamento.

O frasco ndo pode ser perfurado mais de 20 vezes. Se forem necessérias mais perfuragdes, recomenda-
se 0 uso de uma seringa de doses multiplas.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos: carne e visceras: 31 dias, leite: 9 dias

Suinos: carne e visceras: 16 dias

Ovinos e caprinos: carne e visceras: 16 dias, leite: 5 dias

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e caixa de cartdo depois de

EXP.

Prazo de validade ap0ds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo 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.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

50960

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo um frasco de vidro de 100 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de vidro de 250 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de plastico multicamadas de 50 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de plastico multicamadas de 100 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de plastico multicamadas de 250 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de plastico multicamadas de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
09/2023
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Tel: 00 800 3522 11 51

Email: farmacovigilanciapt@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Ceva Santé Animale — 10 avenue de La Ballastiére — 33500 Libourne — Franca
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