PORTUGUESA P
AGRICULTURA e Veterinéria
E ALIMENTAGAO

. dgav

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Engemicina Spray, 25 mg/ml, spray cutdneo, suspensdo para bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancias ativas:

23,15 mg Okxitetraciclina equivalente a 25,00 mg cloridrato de Oxitetraciclina

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Azul V Patente (E131)

1,25 mg

Polissorbato 80

Alcool isopropilico

Mistura de hidrocarbonetos em base butano (n-
butano, isobutano, propano), com desnaturante

Suspensao verde a verde-azulada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Tratamento das seguintes infe¢des causadas por, ou associadas a, organismos sensiveis a oxitetraciclina,
em bovinos, ovinos e suinos:

Tratamento de infecOes podais causadas, em particular, por: Dichelobacter nodosus, Fusobacterium
necrophorum e outras Fusobacterium spp., e Bacteroides spp.

Tratamento de suporte de infegdes de feridas superficiais apds cirurgia ou lesdes fisicas, por exemplo,
mordida na cauda de suinos, arranhdes e abrasoes.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar no tratamento de tetos, de forma a evitar que 0 medicamento veterinario passe para o
leite.
N&o administrar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4  Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5  Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os animais devem ser tratados numa area bem ventilada.
N&o pulverizar para ou perto dos olhos.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informagéo epidemioldgica
local (regional, ao nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

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

Devido ao risco de sensibilizacdo e de dermatite de contacto, o utilizador deve evitar o contacto com a
pele. Utilizar luvas impermeéveis adequadas durante a manipulagdo do medicamento veterinario.
Devido ao risco de irritacdo ocular, o contacto com os olhos deve ser evitado.

Proteger os olhos e o rosto.

N&o pulverizar para uma chama ou para qualquer material incandescente.

N&o furar ou queimar a embalagem, mesmo ap6s a administracao.

Evitar a inalacdo de vapores.

Administrar o medicamento veterinario ao ar livre ou huma area bem ventilada.

Lavar as m&os ap0s a administracao.

N&o comer ou fumar enquanto administra o0 medicamento veterinario.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, ovinos e suinos:
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo 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 a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactacéo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Desconhecidas.
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3.9 Posologia e via de administracéo
Para aplicacdo tdpica.

Agitar bem antes de administrar. A embalagem do spray esta preparada para ser utilizada nas posic6es
vertical e invertida. Antes da administracéo, limpar devidamente a superficie a ser tratada, pulverizar o
medicamento veterinario por 1-2 segundos, a uma distancia de 15-20 cm, até que a area apresente uma
cor homogénea. Repetir o tratamento a cada 12 horas durante 1 a 3 dias, dependendo do processo de
cicatrizacao.

Para alcancar melhores resultados, em caso de lesdes podais sdo recomendadas as seguintes instrucdes:

»= Limpar totalmente a area podal, removendo completamente material estranho, exsudados e
tecido necrotico;
= Manter o animal em terreno seco durante 12 horas ap6s cada administracéo.

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

Desconhecidos.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos, ovinos:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

Suinos:

Carne e visceras: zero dias.

A zona descolorada da pele do suino deve ser removida previamente ao restante animal ser utilizado
para consumo humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QDO6AA03

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A oxitetraciclina é produzida pela fermentacdo do Streptomyces rimosus.

Possui um largo espectro de atividade antimicrobiana contra uma ampla gama de bactérias Gram
positivas e Gram negativas, incluindo os agentes patogénicos alvo Dichelobacter nodosus,
Fusobacterium necrophorum e outros Fusobacterium spp., e Bacteroides spp..

A oxitetraciclina é bacteriostatica e atua através da inibi¢do da sintese proteica dentro da célula.

4.3 Propriedades farmacocinéticas
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Quando administrada topicamente, a absorcao da oxitetraciclina é insignificante e a substancia entra
em contacto direto com bactérias na pele e nas lesGes superficiais das superficies externas do
organismo. O corante marcador indica a extensdo da érea tratada.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Embalagem pressurizada: proteger da luz solar e ndo expor a temperaturas superiores a 50 °C.
Manter afastado de fontes de igni¢&o - Nao fumar.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Embalagem de spray pressurizada de aluminio lacado, contendo, em cada embalagem de 200 ml, 5g
cloridrato de oxitetraciclina e corante azul. A vélvula de pulverizagdo consiste em folha-de-flandres
lacada e diferentes materiais plasticos, o que permite que a embalagem seja utilizada nas posi¢des
vertical e invertida.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao 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 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

MSD Animal Health, Lda.

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

191/01/09DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22/07/2009
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2024

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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ANEXO IlI

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Embalagem de spray pressurizada de aluminio contendo 200 ml de medicamento veterinario

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Engemicina Spray, 25 mg/ml
Suspenséo cutanea em spray

2. COMPOSICAO

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
23,15 mg Okxitetraciclina equivalente a 25,00 mg cloridrato de Oxitetraciclina

Excipientes:
Azul V Patente (E131) como corante 1,25 mg

Suspensao verde a verde-azulada.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

200 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

IndicacOes de utilizacao

Para tratamento das seguintes infecdes causadas por, ou associadas a, organismos sensiveis a
oxitetraciclina, em bovinos, ovinos e suinos:

= Tratamento de infegbes podais causadas, em particular, por: Dichelobacter nodosus,
Fusobacterium necrophorum e outras Fusobacterium spp., e Bacteroides spp.

= Tratamento de suporte de infe¢Oes de feridas superficiais apos cirurgia ou les@es fisicas, por
exemplo, mordida na cauda de suinos, arranhdes e abrasoes.

6. CONTRAINDICAGCOES |

Contraindicacdes
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N&o administrar no tratamento de tetos, de forma a evitar que 0 medicamento veterinario passe para o
leite.
N&o administrar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Precaucoes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:

Os animais devem ser tratados numa area bem ventilada.
N&o pulverizar para ou perto dos olhos.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se néo for possivel, o tratamento deve basear-se na informacéo epidemioldgica local
(regional, ao nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

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

Devido ao risco de sensibilizacdo e de dermatite de contacto, o utilizador deve evitar o contacto com a
pele. Utilizar luvas impermeéveis adequadas durante a manipulagdo do medicamento veterinario.
Devido ao risco de irritagdo ocular, o contacto com os olhos deve ser evitado.

Proteger os olhos e o rosto.

N&o pulverizar para uma chama ou para qualquer material incandescente.

N&o furar ou queimar a embalagem, mesmo ap6s a administracao.

Evitar a inalacdo de vapores.

Administrar o medicamento veterinario ao ar livre ou numa area bem ventilada.

Lavar as m&os ap0s a administracao.

N&o comer ou fumar enquanto administra 0 medicamento veterinario.

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

Gestacéo e lactagéo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactacéo.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Bovinos, ovinos e suinos:
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca 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 Autorizacao de
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Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste rétulo, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

‘9. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administracao
Apenas para aplicacédo topica.

Agitar bem antes de administrar. A embalagem do spray est& preparada para ser utilizada nas posigdes
vertical e invertida. Antes da aplicagdo do medicamento veterinario, limpar devidamente a superficie a
ser tratada, pulverizar o medicamento veterinario por 1-2 segundos, a uma distancia de 15-20 cm, até
gue a area apresente uma cor homogeénea. Repetir o tratamento a cada 12 horas durante 1 a 3 dias,
dependendo do processo de cicatrizagéo.

‘10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA ‘

Instrugdes com vista a uma administragéo correta
Para alcangar melhores resultados, em caso de lesGes podais sdo recomendadas as seguintes instrucoes:
= Limpar totalmente a area podal, removendo completamente material estranho, exsudados e

tecido necrotico;
= Manter o animal em terreno seco durante 12 horas ap6s cada administracao.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Bovinos, ovinos:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.
A zona descolorada da pele do suino deve ser removida previamente ao restante animal ser utilizado

para consumo humano.

‘12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Embalagem pressurizada: proteger da luz e ndo expor a temperaturas superiores a 50 °C. Manter
afastado de fontes de ignicdo - N&o fumar.

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.
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[13.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO |

Precaucdes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma 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.

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

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

AIM n.°: 191/01/09DFVPT
Tamanhos de embalagem

200 ml

16. DATAEM QUE O ROTULO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o rotulo foi revisto pela Gltima vez

01/2024

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

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

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Tel: +351 214 465 700
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Intervet Productions S.r.l.

Via Nettunense, Km 20,300

04011 Aprilia (LT)

Italia

| 18. OUTRAS INFORMAGOES

USO EXTERNO

| 19. MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 21.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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