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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Animedazon Spray, 2,45 % wi/w suspensao para pulverizacao cutanea para bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia ativa:

Cloridrato de clortetraciclina 3,210 g (equivalente a 2,45 % m/m)
(equivalente a 2,983 g de clortetraciclina)

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Azul Patenteado V 85 % (E 131) 0,23 g

Isobutano (propulsor)

Alcool isopropilico

Trioleato de sorbitano

Silica coloidal anidra

Spray azul-celeste

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Tratamento de feridas traumaticas ou cirdrgicas contaminadas com agentes sensiveis a clortetraciclina.
O medicamento vetrinério pode ser administrado como parte de um tratamento para infe¢oes superficiais
da pele e dos cascos, em particular dermatite interdigital (peeira, epidermatite) e dermatite digital
(Mortellaro) causada por microrganismos sensiveis a clortetraciclina.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes. Nao
administrar em caso de resisténcia conhecida a tetraciclinas.

3.4  Adverténcias especiais

Nao existentes.

Direcdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: fevereiro 2024
Pagina 2 de 16



. REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICHLTURA— Diregao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao

e Veterindria

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para a utilizacdo seqgura nas espécies-alvo:

Proteger os olhos dos animais quando pulverizar perto da cabega. Limpar bem a &rea afetada antes de
pulverizar. O uso do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e em testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se
em informacdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s)
visado(s) a nivel da exploragdo ou a nivel local/regional. A utilizacdo do medicamento veterinario deve
estar em conformidade com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais. O animal deve
ser impedido de lamber a area tratada ou as areas tratadas de outros animais. Ap6s administracdo nos
cascos, 0 animal deve ser mantido em pavimento seco pelo menos durante uma hora.

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

O contacto direto com a pele deve ser evitado devido a sensibilidade, dermatite de contacto e possiveis
reacOes de hipersensibilidade a clorotetraciclina. Use luvas impermeaveis adequadas enquanto
manipular o medicamento. Este medicamento pode causar irritacdo ocular grave. Proteja os olhos e a
face. Caso ocorra contacto com a pele ou os olhos, lave a area imediatamente com agua limpa e fresca.
Se a irritacdo persistir, procure assisténcia médica. Evite inalar os vapores. Aplique o0 medicamento ao
ar livre ou em areas bem ventiladas. Ndo coma nem fume enquanto administra 0 medicamento. Lave as
maos apos a utilizacdo. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

Ver igualmente a sec¢do 5.3 “Precaugdes especiais de conservagao”.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

QOutras precaucoes:

A parte manchada da pele do porco deve ser removida antes de o animal ser usado para consumo
humano.

3.6 Eventos adversos

Bovino, ovino, suino:

Raros hipersensibilidade

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consultar o folheto informativo para obter os respetivos contactos.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Apbs administragdo cutanea do medicamento veterindrio, a absor¢do de clortetraciclina é
negligenciavel. Por conseguinte, a utilizacdo do medicamento veterinario é segura durante a gestacao e
a lactacdo.

Gestacéo:
Pode ser administrado durante a gestacao.

Lactacéo:
Consultar a secgio 3.12 “Intervalos de seguranga”.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Nao existem dados disponiveis.
Apo6s administracdo cutanea de spray de clortetraciclina, a absorcédo de clortetraciclina é negligenciavel.
Por conseguinte, ndo sdo de esperar quaisquer interagdes.

3.9 Posologia e via de administragéo

Para administracdo cutanea. Agitar bem a embalagem antes de pulverizar.

A embalagem deve ser mantida a uma distancia de aproximadamente 15-20 cm da éarea a pulverizar;
pulverizar durante 3 segundos até que a area de tratamento tenha uma cor uniforme.

No caso de infe¢Bes dos cascos, este tratamento deve ser repetido apds 30 segundos. Para o tratamento
de feridas superficiais contaminadas com agentes sensiveis a clortetraciclina, é recomendada uma
administracdo Unica. Para o tratamento de dermatite digital, recomendam-se duas administracdes com
um intervalo de 30 segundos, durante 3 dias consecutivos, uma ou duas vezes ao dia. Para o tratamento
de outras infegBes dos cascos (peeira e epidermatite), recomenda-se duas administragbes com 30
segundos de intervalo, uma ou duas vezes ao dia. Dependendo da gravidade da leséo e da evolucdo da
cicatrizagdo, o tratamento deve ser repetido dentro de 1 a 3 dias.

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

Nao aplicavel.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

N&o administrar em Uberes de fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QDO6AA02

4.2  Propriedades farmacodinamicas

In vitro, a clortetraciclina é primariamente bacteriostatica. A clortetraciclina exerce a sua a¢do inibindo
a sintese de proteinas da célula bacteriana. Em particular, sdo comprometidas a divisao celular e a
formacdo da parede celular. A clortetraciclina liga a recetores na sub-unidade 30S do ribossoma
bacteriano onde interferem com a ligacdo do aminoacil ARNt com o local aceitador no complexo
ribossomico ARN mensageiro.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo cutanea de spray de clortetraciclina, a absorcédo de clortetraciclina é negligenciavel.
Por conseguinte, 0 medicamento veterinario sé tera efeito local e ndo sdo de esperar efeitos sistémicos.
5. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

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

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao refrigerar ou congelar.

Aerossol extremamente inflamavel. Recipiente pressurizado. Pode rebentar se aquecido.

Proteger da luz solar direta. Ndo expor a temperaturas superiores a 50°C.

Manter afastado de calor/superficies quentes/faiscas/chamas abertas ou outras fontes de igni¢do. Ndo
fumar.

Né&o vaporizar sobre uma chama aberta ou outra fonte de ignicao.

N&o perfurar nem queimar, mesmo apds a utilizag&o.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

1 frasco nebulizador
Caixa de cartdo com 12 x 1 frasco nebulizador

O medicamento veterinario é acondicionado numa embalagem pressurizada de folha de Flandres de
211 ml, com um mecanismo pléastico de valvula e adaptador.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

aniMedica GmbH

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

106/01/08DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11/09/2008

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

02/2024

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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INDICAQ(:)ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ Caixa de cartdo, frasco }

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Animedazon Spray, 2,45 % w/w suspensdo para pulverizacao cutanea para bovinos, ovinos e suinos
Cloridrato de clortetraciclina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada frasco nebulizador contém:

Substancia ativa:
Cloridrato de clortetraciclina 3,210 g (equivalente a 2,45 % m/m)
(equivalente a 2,983 g de clortetraciclina)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

211 ml
12 x 211 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administracdo cuténea.

Vaporizar durante 3 segundos até que a area de tratamento esteja uniformemente colorida, a uma
distancia de aproximadamente 15-20 cm da é&rea a vaporizar.

Infegdes dos cascos: repetir apos 30 segundos.

Flegmao interdigital: vaporizar 2x com um intervalo de 30 segundos 1x ou 2x ao dia. Repetir nos
primeiros 1 a 3 dias, dependendo da gravidade da lesdo e da taxa de melhoria do tratamento.

Feridas superficiais: administracéo Unica, se contaminado com agentes sensiveis a clorotetraciclina.
Dermatite digital: vaporizar 2x com um intervalo de 30 segundos durante 3 dias consecutivos, 1x ou
2x ao dia.

Agitar o recipiente cuidadosamente antes de vaporizar.

Este medicamento pode causar irritacdo ocular grave. Proteger os olhos e a face. Usar luvas
impermeéaveis.

Evitar respirar o aerossol. Utilizar apenas no exterior ou em areas bem ventiladas. Em caso de contacto
acidental com os olhos ou ingestdo, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o recipiente.
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‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras, leite:  zero dias.

N&o administrar em Uberes de fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
N&o refrigerar ou congelar.

Aerossol extremamente inflamavel. Recipiente pressurizado. Pode rebentar se aquecido.

Proteger da luz solar direta. Ndo expor a temperaturas superiores a 50°C.

Manter afastado de calor/superficies quentes/faiscas/chamas abertas ou outras fontes de igni¢cdo.—N&o
fumar.

N&o vaporizar sobre uma chama aberta ou outra fonte de ignig&o.

Né&o perfurar nem queimar, mesmo apds a utilizag&o.

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
USO EXTERNO

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.

Perigo

: Sinal de “Extremamente inflamavel”.

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

aniMedica GmbH
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Distribuidor:
Campifarma, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

106/01/08 DFVPT

[15.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Animedazon Spray, 2,45 % m/m, suspensdo para pulverizagdo cutanea para bovinos, ovinos e suinos
2. Composicao

Cada frasco nebulizador contém:

Substancia ativa:
Cloridrato de clortetraciclina 3,210 g (equivalente a 2,45 % m/m)
(equivalente a 2,983 g de clortetraciclina)

Spray azul-celeste

3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

4. IndicagOes de utilizacao

Tratamento de feridas traumaticas ou cirtrgicas contaminadas com agentes sensiveis a clortetraciclina.
O medicamento veterinario pode ser administrado como parte de um tratamento para infegdes
superficiais da pele e dos cascos, em particular dermatite interdigital (peeira e epidermatite) e dermatite
digital (Mortellaro) causada por microrganismos sensiveis a clortetraciclina.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes. Nao
administrar em caso de resisténcia conhecida a tetraciclinas.

6. Adverténcias especiais

Precauc@es especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Proteger os olhos dos animais quando pulverizar perto da cabega. Limpar bem a &rea afetada antes de
pulverizar. O uso do medicamento veterindrio deve basear-se na identificacdo e em testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se
em informacdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s)
visado(s) a nivel da exploracéo ou a nivel local/regional. A utilizagdo do medicamento veterinario deve
estar em conformidade com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais. O animal deve
ser impedido de lamber a area tratada ou as areas tratadas de outros animais. Apds administracdo nos
cascos, 0 animal deve ser mantido em pavimento seco pelo menos durante uma hora.

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

O contacto direto com a pele deve ser evitado devido a sensibilidade, dermatite de contacto e possiveis
reacOes de hipersensibilidade a clorotetraciclina. Use luvas impermedveis adequadas enquanto
manipular o medicamento. Este medicamento pode causar irritacdo ocular grave. Proteja os olhos e a
face. Caso ocorra contacto com a pele ou os olhos, lave a rea imediatamente com agua limpa e fresca.
Se a irritagdo persistir, procure assisténcia médica. Evite inalar os vapores. Aplique o medicamento ao
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ar livre ou em areas bem ventiladas. Ndo coma nem fume enquanto administra 0 medicamento. Lave as
maos apos a utilizacdo. Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

Ver igualmente a sec¢do 5.3 “Precaugdes especiais de conserva¢do”.

Qutras precaugdes:
A parte manchada da pele do porco deve ser removida antes de o animal ser usado para consumo
humano.

Gestacéo:
Pode ser administrado durante a gestacao.

Lactacéo:
Consultar a sec¢ao “Intervalos de seguranga”.

Gestacéo e lactagéo:

Apo6s administracdo cutdnea do medicamento veterindrio, a absor¢cdo de clortetraciclina é
negligenciavel. Por conseguinte, a utilizagcdo do medicamento veterinario € segura durante a gestacéo e
a lactacdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

N4o existem dados disponiveis.

Apo6s administracdo cutanea de spray de clortetraciclina, a absorcédo de clortetraciclina é negligenciavel.
Por conseguinte, ndo sdo de esperar quaisquer interagdes.

7. Eventos adversos

Bovino, ovino, suino:

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

hipersensibilidade

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga 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 Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de 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 funcdo da espécie, via e modo de administracao

Para administracdo cutanea. Agitar bem a embalagem antes de pulverizar.

A embalagem deve ser mantida a uma distancia de aproximadamente 15-20 cm da area a pulverizar;
pulverizar durante 3 segundos até que a area de tratamento tenha uma cor uniforme.

No caso de infeces dos cascos, este tratamento deve ser repetido apds 30 segundos. Para o tratamento
de feridas superficiais contaminadas com agentes sensiveis a clortetraciclina, &€ recomendada uma
administracdo Unica. Para o tratamento de dermatite digital, recomendam-se duas administra¢cdes com
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um intervalo de 30 segundos, durante 3 dias consecutivos, uma ou duas vezes ao dia. Para o tratamento
de outras infecbes dos cascos (peeira e epidermatite), recomendam-se duas administracGes com 30
segundos de intervalo uma ou duas vezes ao dia. Dependendo da gravidade da lesdo e da evolucdo da
cicatrizacdo, o tratamento deve ser repetido dentro de 1 a 3 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta
Consultar a seccdo "Dosagem em funcdo da espécie, vias e modo de administracdo"”.
10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

N&o administrar em Uberes de fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
11. Precauc0es especiais de conservagao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao refrigerar ou congelar.

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

Aerossol extremamente inflamavel. Recipiente pressurizado. Pode rebentar se aquecido.

Proteger da luz solar direta. Ndo expor a temperaturas superiores a 50°C.

Manter afastado de calor/superficies quentes/faiscas/chamas abertas ou outras fontes de igni¢do. Néo
fumar.

Né&o vaporizar sobre uma chama aberta ou outra fonte de ignicéo.

N&o perfurar nem queimar, mesmo ap0s a utilizagao.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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 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.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo Sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

106/01/08DFVPT
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. . REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICHLTURA— Diregao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao
e Veterindria

1 frasco nebulizador (211 ml)
Caixa de cartdo com 12 x 1 frasco nebulizador (211 ml)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
02/2024
Esta 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 Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos :
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral

CESE V, Ed. E24

2710-297 Sintra

Tel: +351 211 929 009

Email: farmacovigilancia@campifarma.com

17. Outras informagoes

Distribuidor:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral
CESE V, Ed. E24
2710-297 Sintra

Direcdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: fevereiro 2024
Pagina 16 de 16



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

