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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxtra DD 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos, suinos, equinos, caes e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Oxitetraciclina 100 mg (como cloridrato de oxitetraciclina)

Excipientes:

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

povidona K12

etanolamina

6xido de magnésio leve

formaldeido sulfoxilato de sédio 5mg

acido hidroclérico (10% diluido)

agua para injetaveis

Solucéo amarelo-clara a amarelo-acastanhada sem particulas visiveis.
3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, suinos, equinos, caninos (caes) e felinos (gatos).
3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infecBGes causadas por organismos sensiveis a oxitetraciclina em equinos,
bovinos, ovinos, suinos, cdes e gatos.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar concomitantemente em equinos durante a terapia corticosteroide.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
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3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificacéo e testes de
sensibilidade dos patogenos alvo. Se ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na informacgéo
epidemioldgica e conhecimento local relativamente a sensibilidade dos patogenos alvo ao nivel da
exploracdo ou local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve ter em consideracdo as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instrugdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de resisténcia bacteriana a oxitetraciclina e pode diminuir a eficacia do tratamento com
outras tetraciclinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precauc¢do em animais com insuficiéncia
hepatica ou renal.

Administrar com precaucao a equinos com disturbios gastrointestinais ou sob stress.

Ver o ponto 3.7 antes de administrar a machos.

N&o diluir o medicamento veterinario.

Se for administrado tratamento concomitante, utilizar um local de injecéo diferente.

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

O medicamento veterinario pode causar sensibilizacdo e irritacdo da pele e olhos.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas, tais como a oxitetraciclina, devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto da pele e dos olhos com 0 medicamento veterinario. Em caso de derrame acidental na
pele ou olhos, lavar a area afetada com bastante agua.

Tomar cuidado para evitar a injecéo acidental. No caso de autoinjecdo acidental, procurar aconselhamento
médico imediatamente e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos, ovinos, suinos, equinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

Raros Hepatotoxicidade
(1 a 10 animais / 10 000 animais Discrasia sanguinea
tratados):

Muito raros Enterites @

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Reacdes de hipersensibilidade®
incluindo notificacdes isoladas):
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Frequéncia indeterminada Reacdo no local de injecéo®
(ndo pode ser calculada a partir dos Descoloracéo dos 0ssos e dentes?
dados disponiveis): Fotossensibilidade

Atraso do crescimento 6sseo ou da sua cura®

& Apds a administracdo intravenosa de doses elevadas podem ocorrer alteragdes na flora intestinal em
equinos.

® Pode requerer tratamento sintomatico apropriado.

¢ Ligeira e transitoria.

d Pode causar uma descoloragéo amarela, castanha ou cinzenta dos 0ssos e dentes em animais jovens.
¢ Em altas doses ou administracdo prolongada.

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 médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagdo:

Estudos laboratoriais ndo apresentaram nenhuma evidéncia de efeitos embriotoxicos ou teratogénicos.
Contudo, administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio-risco efetuada pelo médico
veterinario.

O medicamento veterinario pode ser administrado com segurancga a animais em lactac&o.

A substéncia ativa, oxitetraciclina, atravessa a placenta e as concentragdes no sangue fetal podem
atingir as da circulagdo materna, embora a concentracdo seja habitualmente um pouco baixa. As
tetraciclinas s&o depositadas nos dentes, causando descoloracéo, hipoplasia do esmalte e redugdo da
mineralizacdo. As tetraciclinas podem também retardar o desenvolvimento esquelético-fetal. Como
tal, o0 medicamento veterinario deve apenas ser administrado na Ultima metade da gestagéo apos a
avaliacdo do beneficio-risco pelo médico veterinario responsavel.

A oxitetraciclina é excretada pelo leite; as concentracdes sao geralmente baixas.

Fertilidade:
A administracdo parentérica das tetraciclinas pode alterar a fertilidade nos machos.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
A oxitetraciclina ndo deve ser administrada simultaneamente com antimicrobianos bactericidas, tais
como penicilinas e cefalosporinas. Catides divalentes e trivalentes (Mg, Fe, Al, Ca) podem quelar as
tetraciclinas.
3.9 Posologia e via de administracéo
DD: esquema Dual Dosage (Dosagem Dupla)
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O medicamento veterinario pode ser administrado a cada 24 horas a uma dose baixa, ou a uma dose
mais elevada para um periodo de a¢do prolongado. Para evitar residuos excessivos no local de inje¢éo,
o0s volumes maximos por local de injegdo séo aplicaveis.

Bovinos, ovinos, suinos, equinos: via intramuscular ou intravenosa.
Cées e gatos: via subcutanea ou intramuscular.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel para evitar subdosagem.

Regime de dosagem de 24 horas:

Dosagem: 3 — 10 mg/kg de peso corporal dependendo da idade e espécies (ver quadro).

O tratamento pode ser repetido com intervalos de 24 horas durante 3 a 5 dias consecutivos.

As injecOes intravenosas devem ser administradas lentamente durante um periodo de, pelo menos, um
minuto.

Regime de dosagem de acéo prolongada:

Dosagem: 10 ou 20 mg/kg de peso corporal dependendo da idade e espécies (ver quadro).

Via de administracdo: apenas por injecdo intramuscular, repetida uma vez apds 48-60 horas se
necessario.

Este regime de dosagem néo é recomendado para utilizagdo em equinos, cdes ou gatos ou animais
produtores de leite destinado ao consumo humano.

Tratamento e metafilaxia do aborto enzo6tico em ovinos:

Dosagem: 20 mg/kg de peso corporal administrado entre o dia 95 — 100 da gestacéo.

Um tratamento posterior pode ser administrado 2 — 3 semanas mais tarde.

Para a metafilaxia, a presenca da doenga no grupo deve ser estabelecida antes da administra¢do do
medicamento veterinrio.

Limpar e desinfetar o local de injec&o antes da administrag&o.
Doses repetidas devem ser administradas em diferentes locais, e os locais devem ser bem massajados
antes da injecdo.

O volume maximo a ser administrado por local de injegdo é 20 ml para bovinos e equinos adultos, 10
ml para vitelos e ovinos e 5 ml para suinos. Se forem necessarios maiores volumes, os volumes de
injecdo devem ser divididos em diferentes locais de injecéo.

Peso Dosagem de 24 horas Dosagem de acdo prolongada
Animal corporal Dose Volume Dose Volume
(kg) (mg/kg) (ml) (mg/kg) (ml)
Equinos 500 5 25 Né&o recomendado -
Potro 100 10 10 N&o recomendado -
Vaca 500 3 15 10 50
Vitelo 100 8 8 20 20
Suino/javali 150 5 7,5 10 15
Suino 25 8 2 20 5
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Ovelha 50 8 4 20 10
Cordeiro 25 8 2 20 5
Céo 10 10 1 Nao recomendado -
Gato 5 10 0,5 Néo recomendado -

Os frascos de 20 ml e 50 ml ndo devem ser perfurados mais de 40 vezes; os frascos de 100 ml e 250
ml ndo devem ser perfurados mais do que 20 vezes.
O utilizador deve escolher o frasco mais apropriado de acordo com a espécie-alvo a ser tratada.

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

A oxitetraciclina tem uma toxicidade baixa, mas € uma substancia irritante. A sobredosagem deve ser

evitada, particularmente em equinos.

N&o existe nenhum antidoto especifico; se ocorrerem sinais de possivel sobredosagem tratar o animal

sintomaticamente.

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

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Regime de dosagem de 24 horas

Viai.m. viai.v.

Bovinos:

Carne e visceras 35 dias 35 dias

Leite 72 horas 72 horas
Ovinos:

Carne e visceras 53 dias 53 dias

Leite 120 horas 120 horas
Suinos:

Carne e visceras 14 dias 14 dias
Equinos:

Carne e visceras 6 meses 6 meses

N&o é autorizada a administracéo a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

Regime de dosagem de acdo prolongada
Viai.m.

Bovinos
Carne e visceras: 35 dias
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Ovinos:

Carne e visceras: 18 dias
Suinos:

Carne e visceras: 13 dias

O regime de dosagem de a¢do prolongada ndo é autorizado para utilizacdo em animais produtores de
leite destinado ao consumo humano.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet: QI01AA06
4.2 Propriedades farmacodinamicas

A oxitetraciclina € um antibidtico bacteriostatico que inibe a sintese proteica em bactérias sensiveis.
Dentro da célula liga-se irreversivelmente aos recetores na subunidade 30S do ribossoma bacteriano
onde interfere com a ligagcdo ao RNA-transfer aminoacil para o local de aceitagdo do complexo
ribossomal mensageiro RNA. Esta eficicia previne a adi¢cdo de amino&cidos a cadeia alongadora de
peptideos, inibindo a sintese proteica.

A oxitetraciclina é um antibiotico bacteriostatico que tem uma atividade antibacteriana de amplo
espectro contra bactérias Gram-positivas e Gram-negativas.

Multiplos genes foram identificados que medeiam a resisténcia a tetraciclinas e estes genes podem ser
transportados nos plasmideos ou transposdes entre as bactérias patogénicas e ndo-patogénicas. Os
mecanismos mais comuns de resisténcia envolvem a remogao do antibidtico dos organismos pelas
bombas efluxo dependentes de energia ou a protecdo do ribossoma de ligar pelos locais alvo alterados.
A resisténcia a uma tetraciclina confere resisténcia cruzada através de todo o grupo.

In vitro, a oxitetraciclina é ativa contra uma variedade de microrganismos Gram-positivos e Gram-
negativos incluindo: Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Listeria monocytogenes, Mannheimia
haemolytica, Haemophilus parahaemolyticus e Bordetella bronchiseptica, e contra Chlamydophila
abortus, o organismo causador do aborto enzoético em ovinos.

A CMI da oxitetraciclina contra algumas bactérias-alvo sdo relatadas no seguinte quadro (fonte:
Vetpath 2015-2016, CLSI 2017-2018; ComPath 2013-2014, CLSI 2013-2015):

-~ Agente patogénico CMI50 | CMI90 Resistencia %
Especies (nGmero de isolados) pg/ml pg/ml (CLS! pontos de
rutura pg/ml)
Bovinos Pasteurella multocida (155) 0,5 8 11,6 (>8)
Mannheimia haemolytica (91) 0,5 16 17,6 (=8)
Streptococcus zooepidemicus (164) - - <74
. Streptococcus equi (26 - - <20
Equinos Actigobacillus e(z]uu(li (;8) - - <14
Staphilococcus aureus (70) - - <34
Pasteurella multocida (171) 0,5 2 10,5 >2)
Suinos ,(Alcéilr;obacillus pleuropneumoniae 05 16 213 (>2)
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Streptococcus suis (131) 32 64 82,4 (>2)
Staphilococcus intermedius (80) 0,25 >8 45,0 (=16)
Staphilococcus aureus (23) 0,5 >8 13,0 (=16)
Streptococcus spp (35) 2 >8 40,0 (=8)
Cées Bordetella bronchiseptica (25) 1 >8 -
Escherichia coli (33) 4 >8 18,2 (=16)
Pasteurella multocida (14) 0,5 0,5 -
Pseudomonas aeruginosa (23) >8 >8 -
Streptococcus spp (23) 4 >8 21,7 (>8)
Staphilococcus intermedius (15) 0,25 >8 46,7 (=16)
Staphilococcus aureus (16) 0,5 >8 12,5 (=16)
Gatos CNS (35) . 0,5 >8 11,4 (=16)
Pasteurella multocida (84) 0,5 0,5 -
Bordetella bronchiseptica (13) 1 1 -
Pseudomonas aeruginosa (23) >8 >8 -
E. coli (22) 4 >8 13,6 (=16)

- = ndo disponivel
4.3 Propriedades farmacocinéticas
A oxitetraciclina é amplamente distribuida no corpo com a excecéo do liquido cefalorraquidiano e
liga-se as proteinas plasmaticas de uma maneira variavel dependendo das espécies (20 — 40%).
A oxitetraciclina é excretada principalmente inalterada por via renal, alguma nas fezes e leite. E
também excretada pela bilis, mas uma elevada proporcédo de oxitetraciclina é reabsorvida pelo
intestino delgado (ciclo entero-hepatico).
Impacto Ambiental
A oxitetraciclina é muito persistente no solo.
5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
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Frascos de vidro ambar tipo 11 de 20 ml, 50 ml, 100 ml e 250 ml e frascos PET &mbar de 100 ml e 250
ml fechados com uma rolha de borracha de clorobutilo selada com um colar de aluminio com um selo
inviolavel de propileno, numa caixa de cart&o.

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 20 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 50 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou PET de 100 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou PET de 250 ml

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro ou PET de 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo 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 eliminagdo de medicamentos veterinarios
n&o utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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

FATRO S.p.A.

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

1356/01/20DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

Data da primeira autorizagdo: 23 de junho de 2020.

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

04/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartdo:

1 x frasco de vidro de 20 ml

1 x frasco de vidro de 50 ml

1 x frasco de vidro ou PET de 100 ml

1 x frasco de vidro ou PET de 250 ml

10 x frascos de vidro ou PET de 100 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxtra DD 100 mg/ml solucéo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: Oxitetraciclina 100 mg (como cloridrato de oxitetraciclina)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x20ml
1 x50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml
10 x 100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, suinos, equinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos, ovinos, suinos e equinos: via intramuscular ou intravenosa.
Caes e gatos: via subcutanea ou intramuscular.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga

Regime de dosagem de 24 horas

Via i.m. via i.v.
Bovinos:
Carne e visceras 35 dias 35 dias
Leite 72 horas 72 horas
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Né&o é autorizada a administracdo a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

Regime de dosagem de acdo prolongada

Viai.m.
Bovinos:
Carne e visceras 35 dias
Ovinos:
Carne e visceras 18 dias
Suinos:
Carne e visceras 13 dias

O regime de dosagem de agdo prolongada néo é autorizado para utilizacdo em animais produtores de

leite destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar até 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "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 criangas.
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|13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1356/01/20DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro ou PET de 100 ml
Frasco de vidro ou PET de 250 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxtra DD 100 mg/ml solucéo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: Oxitetraciclina 100 mg (como cloridrato de oxitetraciclina)

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, suinos, equinos, caninos (cdes) e felinos (gatos).

‘4. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Bovinos, ovinos, suinos e equinos: via intramuscular ou intravenosa.
Cées e gatos: via subcutanea ou intramuscular.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga

Regime de dosagem de 24 horas

Viai.m. viai.v.

Bovinos:

Carne e visceras 35 dias 35 dias

Leite 72 horas 72 horas
Ovinos:

Carne e visceras 53 dias 53 dias

Leite 120 horas 120 horas
Suinos:

Carne e visceras 14 dias 14 dias
Equinos:

Carne e visceras 6 meses 6 meses

Néo é autorizada a administracdo a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

Regime de dosagem de acdo prolongada
Viai.m.

Bovinos:
Carne e visceras 35 dias
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Ovinos:

Carne e visceras 18 dias
Suinos:

Carne e visceras 13 dias

O regime de dosagem de a¢do prolongada ndo é autorizado para utilizacdo em animais produtores de
leite destinado ao consumo humano.

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar até 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

7. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.

/9. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de vidro de 20 ml
Frasco de vidro de 50 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxtra DD

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: Oxitetraciclina 1200 mg (como cloridrato de oxitetraciclina)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar até 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Oxtra DD 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos, suinos, equinos, caes e gatos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa: Oxitetraciclina 100 mg (como cloridrato de oxitetraciclina)
Excipientes: Formaldeido sulfoxilato de sodio 5 mg

Solugdo amarelo-clara a amarelo-acastanhada sem particulas visiveis.
3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, suinos, equinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

4. Indicac@es de utilizagéo

Para o tratamento de infecBGes causadas por organismos sensiveis a oxitetraciclina em equinos,
bovinos, ovinos, suinos, cées e gatos.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar concomitantemente em equinos durante a terapia corticosteroide.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificagdo e testes de
sensibilidade dos patdgenos alvo. Se ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na informacéo
epidemioldgica e conhecimento local relativamente a sensibilidade dos patdgenos alvo ao nivel da
exploracdo ou local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve ter em consideragdo as politicas antimicrobianas
oficiais nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instrugdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de resisténcia bacteriana a oxitetraciclina e pode diminuir a eficcia do tratamento com
outras tetraciclinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaug¢do em animais com insuficiéncia
hepatica ou renal.

Administrar com precaucao a equinos com disturbios gastrointestinais ou sob stress.

Ver o ponto “Fertilidade” antes de administrar a machos.

N&o diluir o medicamento veterinario.

Se for administrado tratamento concomitante, utilizar um local de injecdo diferente.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario pode causar sensibilizacdo e irritacdo da pele e olhos.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas, tais como a oxitetraciclina, devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto da pele e dos olhos com 0 medicamento veterinario. Em caso de derrame acidental na
pele ou olhos, lavar a area afetada com bastante agua.

Tomar cuidado para evitar a injecdo acidental. No caso de autoinjecdo acidental, procurar aconselhamento
médico imediatamente e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Lavar as mados apds a administracao.

Gestacéo e lactagéo:

Estudos laboratoriais ndo apresentaram nenhuma evidéncia de efeitos embriotdxicos ou teratogénicos.
Contudo, administrar apenas de acordo com a avaliagdo beneficio-risco efetuada pelo médico
veterinario.

O medicamento veterinario pode ser administrado com seguranca a animais em lactagao.

A substéncia ativa, oxitetraciclina, atravessa a placenta e as concentragdes no sangue fetal podem
atingir as da circulagcdo materna, embora a concentracdo seja habitualmente um pouco baixa. As
tetraciclinas séo depositadas nos dentes, causando descoloracéo, hipoplasia do esmalte e redugdo da
mineralizac&o. As tetraciclinas podem também retardar o desenvolvimento esquelético-fetal. Como
tal, o0 medicamento veterinario deve apenas ser administrado na Ultima metade da gestagdo apos a
avaliacdo do beneficio-risco pelo médico veterinario responsavel.

A oxitetraciclina é excretada pelo leite; as concentragdes sdo geralmente baixas.

Fertilidade:
A administragdo parentérica das tetraciclinas pode alterar a fertilidade nos machos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

A oxitetraciclina ndo deve ser administrada simultaneamente com antimicrobianos bactericidas, tais
como penicilinas e cefalosporinas. Catides divalentes e trivalentes (Mg, Fe, Al, Ca) podem quelar as
tetraciclinas.

Sobredosagem:
A oxitetraciclina tem uma toxicidade baixa, mas é uma substancia irritante. A sobredosagem deve ser

evitada, particularmente em equinos.
N&o existe nenhum antidoto especifico; se ocorrerem sinais de possivel sobredosagem tratar o animal
sintomaticamente.

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

7. Eventos adversos

Bovinos, ovinos, suinos, equinos, caninos (caes) e felinos (gatos).

Raros Hepatotoxicidade
(1 a 10 animais / 10 000 animais Discrasia sanguinea
tratados):
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Muito raros Enterites®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | ReacGes de hipersensibilidade®
incluindo notificacdes isoladas):

Frequéncia indeterminada Reacéo no local de injecéo®
(ndo pode ser calculada a partir dos Descoloragéo dos ossos e dentes?
dados disponiveis): Fotossensibilidade

Atraso do crescimento 6sseo ou da sua cura®

2 Apos a administracdo intravenosa de doses elevadas podem ocorrer alteragdes na flora intestinal em
equinos.

®Pode requerer tratamento sintomatico apropriado.

¢Ligeira e transitoria.

dPode causar uma descoloracdo amarela, castanha ou cinzenta dos 0ssos e dentes em animais jovens.
¢ Em altas doses ou administracao prolongada.

A notificacdo de eventos adversos é 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 Autorizagéo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo 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 funcéo da espécie, via e modo de administracao
DD: esquema Dual Dosage (Dosagem Dupla)

O medicamento veterinario pode ser administrado a cada 24 horas a uma dose baixa, ou a uma dose
mais elevada para um periodo de acdo prolongado. Para evitar residuos excessivos no local de injecéo,
0s volumes méaximos por local de injeg&o sdo aplicaveis.

Bovinos, ovinos, suinos, equinos: via intramuscular ou intravenosa.
Caes e gatos: via subcutanea ou intramuscular

Regime de dosagem de 24 horas:

Dosagem: 3 — 10 mg/kg de peso corporal dependendo da idade e espécies (ver quadro).

O tratamento pode ser repetido com intervalos de 24 horas durante 3 a 5 dias consecutivos.

As injeces intravenosas devem ser administradas lentamente durante um periodo de, pelo menos, um
minuto.

Regime de dosagem de ac¢do prolongada:
Dosagem: 10 ou 20 mg/kg de peso corporal dependendo da idade e espécies (ver quadro).
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Via de administragdo: apenas por injecdo intramuscular, repetida uma vez apds 48-60 horas se
necessario.

Este regime de dosagem ndo é recomendado para utilizagdo em equinos, cdes ou gatos ou animais
produtores de leite destinado ao consumo humano.

Tratamento e metafilaxia de aborto enzodtico em ovinos:

Dosagem: 20 mg/kg de peso corporal administrado entre o dia 95 — 100 da gestacao.

Um tratamento posterior pode ser administrado 2 — 3 semanas mais tarde.

Para a metafilaxia, a presenca da doenga no grupo deve ser estabelecida antes da administracéo do
medicamento veterinrio.

Limpar e desinfetar o local de injec&o antes da administrag&o.
Doses repetidas devem ser administradas em diferentes locais, e os locais devem ser bem massajados
antes da injecdo.

O volume maximo a ser administrado por local de injegdo é 20 ml para bovinos e equinos adultos, 10
ml para vitelos e ovinos e 5 ml para suinos. Se forem necessarios maiores volumes, os volumes de
injecdo devem ser divididos em diferentes locais de injecéo.

Peso Dosagem de 24 horas Dosagem de acdo prolongada
Animal corporal Dose Volume Dose Volume
(kg) (mg/kg) (ml) (mg/kg) (ml)
Equinos 500 5 25 Né&o recomendado
Potro 100 10 10 N&o recomendado
Vaca 500 3 15 10 50
Vitelo 100 8 8 20 20
Suino/javali 150 5 7.5 10 15
Suino 25 8 2 20 5
Ovelha 50 8 4 20 10
Cordeiro 25 8 2 20 5
Céo 10 10 1 N&o recomendado
Gato 5 10 0,5 Nao recomendado

Os frascos de 20 ml e 50 ml ndo devem ser perfurados mais de 40 vezes; os frascos de 100 ml e 250
ml ndo devem ser perfurados mais do que 20 vezes.

O utilizador deve escolher o frasco mais apropriado de acordo com a espécie-alvo a ser tratada.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel para evitar subdosagem.

10. Intervalos de seguranca

Regime de dosagem de 24 horas

Via i.m. via i.v.
Bovinos:
Carne e visceras 35 dias 35 dias
Leite 72 horas 72 horas
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Ovinos:

Carne e visceras 53 dias 53 dias

Leite 120 horas 120 horas
Suinos:

Carne e visceras 14 dias 14 dias
Equinos:

Carne e visceras 6 meses 6 meses

N&o é autorizada a administracdo a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

Regime de dosagem de acdo prolongada

Viai.m.
Bovinos:
Carne e visceras 35 dias
Ovinos:
Carne e visceras 18 dias
Suinos:
Carne e visceras 13 dias

O regime de dosagem de a¢do prolongada ndo é autorizado para utilizacdo em animais produtores de
leite destinado ao consumo humano.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou 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.
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14. Numeros de autorizacéo de introducéo no mercado e tamanhos de embalagem

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 x frasco de vidro de 20 ml

Caixa de cartdo com 1 x frasco de vidro de 50 ml

Caixa de cartdo com 1 x frasco de vidro ou PET de 100 ml
Caixa de cartdo com 1 x frasco de vidro ou PET de 250 ml
Caixa de cartdo com 10 x frascos de vidro ou PET de 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

04/2024

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:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bolonha), Italia

Distribuidor local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osério, 5 - B

1400 — 119 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 304 12 30/1/2

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o distribuidor / representante
local do titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado.

17. Outras informacgtes
Impacto ambiental:

A oxitetraciclina € muito persistente no solo.

MVG
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