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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxitetraciclina 200 mg/g Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos de
crescimento e engorda e coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:
Substancia(s) ativa(s): Oxitetraciclina (dihidratada) 200 mg

Excipiente(s):

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Carbonato de calcio

P06 branco a amarelo-claro livre de conglomerados.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (suinos de crescimento e engorda) e coelhos.

3.2 Indicagdes de utilizacéo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario estd indicado no tratamento de infecBes respiratorias, gastrointestinais e
outras causadas por microorganismos sensiveis a oxitetraciclina, tais como Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bacillus piliformis, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Haemophlus spp.,
Lawsonia intracellularis, Mycoplasma hyopneumoniae e Pasteurella multocida.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a ruminantes e equideos (pode causar perturbacGes gastrointestinais graves).
N&o administrar a animais gestantes e/ou em lactacéo.

Né&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou patologia hepatica pré-existente.

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

3.4 Adverténcias especiais

Podem ocorrer disturbios gastrointestinais (diarreias) por alteracdo da flora intestinal normal devido ao
largo espectro de acdo da oxitetraciclina.

A administracdo prolongada de oxitetraciclina pode originar o aparecimento de superinfecdes por
microorganismos resistentes.

A administracéo de oxitetraciclina durante a gestagéo e/ou em animais em crescimento pode atrasar o
desenvolvimento dsseo, inibir a calcificacdo e originar descoloracédo dos dentes.
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N&o administrar 2 dias antes e 10 dias depois & vacinagao contra o malrubro.
3.5  Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Em animais com historial clinico de insuficiéncia renal e/ou patologia hepéatica a administracdo de
oxitetraciclina deve ser realizada em doses inferiores as normais e as fungdes hepéticas e/ou renais
devem ser continuamente monitorizadas.

Deve-se evitar a administracdo concomitante de outras substancias hepato e nefrotdxicas.

Devido ao risco de inducdo de fotossensibilidade, deve-se evitar a exposi¢do dos animais a luz solar
durante o periodo de tratamento.

A administracdo de tetraciclinas durante a gravidez e/ou a animais jovens pode causar descoloragéo dos
dentes e inibi¢do do crescimento dos 0ssos longos.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e em testes de
sensibilidade do agente patogénico alvo. Caso nao seja possivel, a terapia devera basear-se em
informacdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo a nivel
da exploragdo agricola ou a nivel local/regional.

A administragdo do medicamento veterinério deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A administragdo deste medicamento veterinario, fora das indicacdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a oxitetraciclina e diminuir a eficicia do tratamento com outras
tetraciclinas devido a potencial resisténcia cruzada

Perante qualquer processo infeccioso é recomendavel que se efetue o diagnostico bacterioldgico e o
respectivo antibiograma.

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

As tetraciclinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da injecdo, inalacéo, ingestdo ou
contacto cutéaneo. Ocasionalmente as reacOes alérgicas a estas substancias podem ser graves.

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

A oxitetraciclina pode provocar irritacdo das vias respiratdrias e da pele apds a sua inalagdo ou contacto.
O medicamento veterinario deve ser manipulado com cuidado para evitar o contacto com a pele e 0s
olhos durante a sua incorporagdo no alimento, assim como durante a administracdo do alimento
medicamentoso aos animais, tendo em conta as seguintes recomendacoes:

- Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminacdo do p6 durante a incorporacao
da pré-mistura no alimento.

- Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de
protecdo individual constituido por mascara de pé (de acordo com a norma EN140FFP1),
luvas, roupas e 6culos de seguranca aprovados.

- Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposi¢édo lavar imediatamente com dgua abundante.

- Evitar o contacto com a pele e no caso de exposicao lavar imediatamente com agua e sab&o.

- Na&o fumar, comer ou beber quando manipular o medicamento veterinario.

Se ap0Os exposicdo a0 medicamento veterinario se desenvolverem sintomas como erupcdo cutanea
deverao ser procurados cuidados médicos e mostradas estas adverténcias ao médico. O aparecimento de
edema da face, dos l&bios ou dificuldade respiratdria, sdo sintomas graves que requerem cuidados
médicos urgentes.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicével.

Outras precaucdes:

E aconselhavel fazerem-se controlos periodicos, in vitro, da sensibilidade ao antibiético dos isolados de
campo.

A administracdo incorreta do medicamento veterinario pode originar um aumento da prevaléncia de
estirpes resistentes a oxitetraciclina e uma diminuicdo da eficacia do tratamento.

3.6 Eventos adversos

Espécie-alvo: suinos e coelhos

Pouco frequentes Anorexia, vomito, diarreia, superinfecdes por selecéo de
1 210 animais / 1 000 animai microorganismos resistentes.
'Era?a dosa)lplmals animats Reac0es de hipersensibilidade (prostracéo, erupgoes,
' edemas, dificuldade respiratdria, anafilaxia).
Raros Reac0es de fotossensibilidade, hepatotoxicidade,
(1 a 10 animais / 10 000 animais nefrotoxicidade.
tratados):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do sistema
nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagBes de contacto, consulte também a
seccao 16 do Folheto Informativo.

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

A oxitetraciclina atravessa a placenta e distribui-se no leite.

N&o administrar durante toda a gestagdo. A administracdo de oxitetraciclina durante a gestacdo pode
atrasar o desenvolvimento ésseo, inibir a calcificagdo e originar descoloragdo dos dentes dos fetos e
neonatos.

Os estudos de laboratério efetuados em animais de laboratério revelaram a ocorréncia de efeitos
teratogénicos, fetotoxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco
realizada pelo veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

A quelacdo da oxitetraciclina com catides bi e tri-valentes (aluminio, calcio, magnésio, zinco e bismuto)
diminui a absor¢do gastrointestinal de ambas as substancias. Desta forma é aconselhavel que a
oxitetraciclina seja administrada 1 a 2 horas antes ou depois da administragdo de produtos contendo
esses catides.

A administragdo oral e simultanea de bicarbonato de sddio, caulinita, pectina, subsalicilato de bismuto
diminui a absorc¢éo da oxitetraciclina,

A administracdo oral de produtos contendo ferro também se encontra associada a uma diminuicdo da
absorcéo das tetraciclinas.
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N&o se recomenda a utilizagdo de oxitetraciclina juntamente com antibioticos bactericidas (penicilinas,
cefalosporinas e aminoglicosideos) uma vez que pode ocorrer um efeito antagénico entre ambos.

A administracdo simultdnea de tetraciclinas e digoxina pode dar origem a um aumento da
biodisponibilidade da digoxina e a ocorréncia de toxicidade. Este efeito pode persistir meses apos a
descontinuacdo das tetraciclinas.

Em pacientes sujeitos a terapias com anticoagulantes (ex. warfarina), a administracdo de tetraciclinas
pode deprimir a atividade plasmética da protrombina.

A oxitetraciclina aumenta os efeitos nefrotoxicos do metoxiflurano, ndo sendo recomendado o seu uso
em simultaneo.

A administracdo simultanea de tetraciclinas e teofilina aumenta a ocorréncia de efeitos gastrointestinais.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via oral, administragdo no alimento composto.
O medicamento veterinario destina-se a ser incorporado no alimento composto para animais, durante o
processo de fabrico.

Suinos de crescimento / engorda: A dose diaria recomendada é de 30 - 60 /kg equivalente a uma
incorporacdo de 3,75 - 7,5 kg por tonelada de alimento (assumindo que um suino ingere de alimento por
dia aproximadamente 4% do seu peso Vivo).

Coelhos: A dose diaria recomendada é de 50 mg/kg, equivalente a uma incorporacao de 2,5 kg por
tonelada de alimento.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

mg Oxitetraciclina200 X  Peso médio dos
por kg pv animais (kg)
= mg Oxitetraciclina 200

Consumo médio diario de ragdo (kg/animal) por kg de racdo

Duracéo do tratamento: 5 a 10 dias.

O alimento medicamentoso deve ser administrado como a Unica racdo durante o periodo de tratamento.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

Em funcao do estado clinico dos animais, a ingestao de racdo medicamentosa depende do estado clinico
dos animais. Para obter a dosagem correta, é possivel que a concentracdo de oxitetraciclina tenha de ser
ajustada em conformidade.

Se animais individuais mostrarem sinais de uma infe¢do grave, como redugdo na ingestdo de agua ou
racdo, devem ser tratados individualmente, com um injetavel.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A oxitetraciclina é geralmente bem tolerada (baixa toxicidade aguda) e tem uma elevada margem de
seguranca. Quando administrada por via oral em doses que ultrapassam as doses recomendadas, 0s sinais
de sobredosagem incluem sintomas gastrointestinais (vOmito, anorexia, diarreia), nefro e
hepatotoxicidade.

Em caso de sobredosagem com ocorréncia de vomitos e diarreia severos, os electrdlitos séricos deverdo
ser monitorizados e controlados.

Tratamento de emergéncia em caso de anafilaxia: epinefrina, corticosteroides e/ou anti-histaminicos e
suporte respiratorio (oxigénio).

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

N&o usar em profilaxia
Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a prepara¢do do alimento medicamentoso.

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos de crescimento e engorda:
Carne e visceras: 9 dias.
Coelhos:

Carne e visceras: 6 dias.

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

A oxitetraciclina é um antibiotico bacteriostatico de largo espectro de acéo, que inibe a sintese proteica
através de uma ligacao reversivel as subunidades 30S dos ribossomas dos microorganismos susceptiveis.
Esta ligacdo blogueia a ligacdo do aminoacil-tRNA ao receptor do complexo mRNA-ribossomal,
inibindo assim com a sintese proteica e por conseguinte o crescimento e a multiplicacdo dos
microorganismos. De modo a poderem exercer a sua acdo, as tetraciclinas necessitam de entrar nas
células alvo, sendo que esta entrada ocorre por difusdo

passiva e também por transporte ativo.

Adicionalmente, acredita-se que as tetraciclinas apresentam ainda a capacidade de se ligar de forma
reversivel as subunidades 50S dos ribossomas, alterado a permeabilidade da membrana citoplasmética
dos microorganismos sensiveis.

A oxitetraciclina é activa contra um grande nimero de bactérias gram-positivas e gram-negativas com
importancia em varias doencas infecciosas animais, tais como: algumas estirpes de Streptococci e
Staphylococci, Actinomyces sp.; Bacillus anthracis, Clostridium perfringens, Clostridium tetani,
Listeria monocytogenes, Notocardia spp., Bordetella spp.; Brucella spp., Bartonella spp., Haemophlus
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spp., algumas estirpes de Pasteurella multocida, Shigella spp., Yersinia pestis, Corynebacterium spp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Campylobacter fetus e Fusobacterium spp.

Tem ainda actividade contra a maioria dos Mycoplasmas, espiroquetas, clamideas, riquétsias e alguns
protozoarios.

Regra geral, a maioria das estires de E. coli, Klebsiella spp., Bacteroides spp., Enterobacter spp.,
Proteus spp. e algumas estirpes de Pseudomonas aeruginosa sao resistentes.

A resisténcia as tetraciclinas tem por base uma diminuicdo da penetracdo da droga nas células-alvo,
sendo conhecidos dois mecanismos de agéo.

O primeiro consiste numa diminuicdo da penetracdo das tetraciclinas nas células bacterianas e é
observado em estirpes mutantes que ndo possuem o sistema de transporte necessario para que ocorra a
entrada das substancias.

O segundo mecanismo, e 0 mais importante, é a resisténcia mediada por plasmideos que interfere com
o transporte ativo das tetraciclinas para o interior das células, diminuindo assim o seu “uptake”, ao
mesmo tempo que aumenta o efluxo destas substancias para o exterior das células. Os plasmideos
responsaveis por esta resisténcia podem ser transferidos por transducdo e por conjugacdo. O
desenvolvimento de resisténcia ocorre lentamente

De referir que as tetraciclinas apresentam resisténcia cruzada entre si.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao:

A oxitetraciclina é rapidamente absorvida ap6s a administragdo oral, principalmente no intestino
delgado. A absorc¢do intestinal diminui quando a oxitetraciclina é administrada simultaneamente com
alimentos, produtos lacteos, catides bivalentes (aluminio, magnésio, célcio e ferro), bicarbonato de
sodio, preparagdes com caulitina e pectinas e anti-acidos. Esta diminui¢do da absor¢do da oxitetraciclina
pode atingir valores superiores a 50%.

A biodisponibilidade varia entre os 60 e 0s 80%.

Ligacdo as proteinas plasmaticas:

A oxitetraciclina apresenta valores de ligacdo as proteinas plasmaticas que podem variar entre os 10 e
0s 50%, dependendo da espécie.

Distribuicdo:

A oxitetraciclina é largamente distribuida por todo o organismo. As concentra¢cBes mais elevadas séo
encontradas nos rins, figado, bilis, pulmdes, baco e tecido 6sseo. ConcentragGes inferiores podem ser
encontradas nos fluidos serosos, sindvia, liquido cefalorraquidiano, fluido ascitico, fluido prostatico e
humor vitreo. Adicionalmente, as tetraciclinas tém ainda a capacidade de atravessar a placenta e de se
distribuir no leite. A oxitetraciclina apresenta um volume de distribui¢do de 1,8L/kg nos suinos e de
0,86L/kg nos coelhos

Uma vez que as tetraciclinas tendem a quelar com os ides de calcio, depositam-se de forma irreversivel
Nnos 0sso0s em crescimento, na dentina e no esmalte dos dentes inclusos. A droga que se encontra ligada
desta forma aos ides de calcio é farmacologicamente inactiva.

Metabolismo:

A metabolizacdo da oxitetraciclina no organismo néo é significativa, apresentando pouca importancia
na sua eliminacdo.

Excrecéo:

As tetraciclinas sdo excretadas sob a forma inalterada pelos rins (filtragcdo glomerular) e pelo tracto
gastrointestinal (eliminacdo por via biliar e pelas fezes). Aproximadamente 50-80% da dose
administrada pode ser recuperada na urina.
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As tetraciclinas sdo ainda eliminadas no leite, podendo atingir concentragdes equivalentes a 50-60% da
concentracdo plasmatica, podendo ser superiores em leites mamiticos.

Os tempos de semi-vida de eliminacdo da oxitetraciclina sdo de 11,6 a 17,2h em leitbes, 3,8 a 6,7h em
suinos adultos e de 1,3h em coelhos. A clearance apresenta valores de 4,17ml/min/kg em leitdes,
3,5ml/min/kg em suinos adultos e 2,79m/min/kg em coelhos.

A oxitetraciclina excretada por nas fezes e/ou bilis torna-se inactiva ap6s sofrer quelagcdo com o material
fecal.

Impacto Ambiental

A oxitetraciclina é rapidamente degradada quando exposta a luz e a temperaturas elevadas.

Apesar de a oxitetraciclina apresentar a capacidade de se ligar fortemente a matéria organica e as fezes
(devido aos complexos que forma com catides bi e tri-valentes), tornando-se desta forma inactiva, a
presenca de fezes e matéria organica pode tornar o processo de foto-degradacdo menos eficaz. Desta
forma, e apesar das tetraciclinas serem rapidamente foto-degradadas (tempos de semi-vida que variam
entre <1h e 22 dias), recomendamos que exista um periodo de armazenamento do estrume contaminado
antes da aplicacdo do mesmo nos solos, de forma a minimizar os possiveis riscos de contaminacéo dos
mesmaos.

Adicionalmente, o processo de degradacdo pode ser acelerado se os residuos forem sujeitos a
compostagem com aparas de madeira e/ou palha.

A capacidade de se ligar fortemente a matéria organica do solo, leva a que as tetraciclinas raramente
sejam detetadas nas aguas fluviais e lixiviantes. No entanto, quando tal acontece, a sua degradagéo é
rapida (96% ¢ degradado apds 9 dias).

Adicionalmente, e como medida de prevengdo da contaminacdo ambiental, indicamos que substancia
ativa ndo usada (por exemplo, produtos fora da validade ndo vendidos, erros de fabrico, amostras,
substancias ativas ndo embaladas, entre outros) e desperdicios da producdo devem ser eliminados de
acordo com as recomendagdes locais, de forma a evitar a sua introdugéo no meio ambiente.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o administrar com catifes polivalentes (sais de célcio, leite e produtos lacteos) e muito menos com
soros salinos que contenham calcio.

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: 1 més.
Prazo de validade ap6s incorporacao no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem de origem.
Manter o saco bem fechado.
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Proteger da luz solar direta.
Conservar em local seco.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Sacos de polietileno (PEBD) de 25kg.

Embalamento secundario: sacos de papel multifolhas de 25kg.
Saqueta estanhada de 1kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo 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 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.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porgue a oxitetraciclina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ZOOPAN - Produtos Pecuérios, S.A.

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

1477/01/2INFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo:07/03/1991.

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

04/2025

10. CLASSIFICA(;AO 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 PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Saco 25 kg, saqueta 1 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxitetraciclina 200 mg/g Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos de
crescimento e engorda e coelhos

2. COMPOSIGAO

Cada grama contém:
Substancia(s) ativa(s): Oxitetraciclina (dihidratada) 200 mg

P06 branco a amarelo-claro livre de conglomerados.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1kg
25 kg

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (suinos de crescimento e engorda) e coelhos.

5.  INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Indicaces de utilizacao

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de infeces respiratdrias, gastrointestinais e
outras causadas por microorganismos sensiveis a oxitetraciclina, tais como Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bacillus piliformis, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Haemophlus spp.,
Lawsonia intracellularis, Mycoplasma hyopneumoniae e Pasteurella multocida.

6. CONTRAINDICAGOES

Contraindicacdes

N&o administrar a ruminantes e equideos (pode causar perturbacGes gastrointestinais graves).
Né&o administrar a animais gestantes e/ou em lactagéo.
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N&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou patologia hepética pré-existente.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Podem ocorrer distarbios gastrointestinais (diarreias) por alteracdo da flora intestinal normal devido ao
largo espectro de agdo da oxitetraciclina.

A administracdo prolongada de oxitetraciclina pode originar o aparecimento de superinfegdes por
microorganismos resistentes.

A administracdo de oxitetraciclina durante a gestacdo e/ou em animais em crescimento pode atrasar 0
desenvolvimento 6sseo, inibir a calcificagdo e originar descoloracéo dos dentes.

N&o administrar 2 dias antes e 10 dias depois a vacinagao contra 0 malrubro.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em animais com historial clinico de insuficiéncia renal e/ou patologia hepatica a administracdo de
oxitetraciclina deve ser realizada em doses inferiores as normais e as fungdes hepéticas e/ou renais
devem ser continuamente monitorizadas.

Deve-se evitar a administracdo concomitante de outras substancias hepato e nefrotdxicas.

Devido ao risco de inducdo de fotossensibilidade, deve-se evitar a exposi¢do dos animais a luz solar
durante o periodo de tratamento.

A administracdo de tetraciclinas durante a gravidez e/ou a animais jovens pode causar descoloragdo dos
dentes e inibigdo do crescimento dos 0ssos longos. A administracdo do medicamento veterinario deve
basear-se na identificacdo e em testes de sensibilidade do agente patogénico alvo. Caso ndo seja possivel,
a terapia devera basear-se em informagdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos
agentes patogénicos alvo a nivel da exploracdo agricola ou a nivel local/regional.

A administragdo do medicamento veterinério deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a oxitetraciclina e diminuir a eficicia do tratamento com outras
tetraciclinas devido a potencial resisténcia cruzada

Perante qualquer processo infeccioso € recomendavel que se efetue o diagnostico bacteriolégico e o
respectivo antibiograma.

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

As tetraciclinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da injecdo, inalacdo, ingestdo ou
contacto cutéaneo. Ocasionalmente as reacGes alérgicas a estas substancias podem ser graves.

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

A oxitetraciclina pode provocar irritacdo das vias respiratdrias e da pele apds a sua inalacdo ou contacto.
O medicamento veterinario deve ser manipulado com cuidado para evitar o contacto com a pele e 0s
olhos durante a sua incorporagdo no alimento, assim como durante a administracdo do alimento
medicamentoso aos animais, tendo em conta as seguintes recomendacoes:

- Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminacéo do p6 durante a incorporacao
da pré-mistura no alimento.
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- Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de
protecao individual constituido por méscara de p6 (de acordo com a norma EN140FFP1),
luvas, roupas e 6culos de seguranca aprovados.

- Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposi¢éo lavar imediatamente com agua abundante.

- Evitar o contacto com a pele e no caso de exposicao lavar imediatamente com agua e sabao.

- Na&o fumar, comer ou beber quando manipular o medicamento veterinario.

Se apbs exposicdo ao medicamento veterinario se desenvolverem sintomas como erupcao cuténea
deverdo ser procurados cuidados médicos e mostradas estas adverténcias ao médico. O aparecimento de
edema da face, dos labios ou dificuldade respiratéria, sdo sintomas graves que requerem cuidados
médicos urgentes.

Qutras precaucoes:

E aconselhéavel fazerem-se controlos periddicos, in vitro, da sensibilidade ao antibi6tico dos isolados de
campo.

A administragdo incorreta do medicamento veterinario pode originar um aumento da prevaléncia de
estirpes resistentes a oxitetraciclina e uma diminuicdo da eficacia do tratamento.

Gestacéo e lactagdo:

A oxitetraciclina atravessa a placenta e distribui-se no leite.

Né&o administrar durante toda a gestagdo. A administracdo de oxitetraciclina durante a gestacdo pode
atrasar o desenvolvimento ésseo, inibir a calcificacdo e originar descoloragdo dos dentes dos fetos e
neonatos.

Os estudos de laboratorio efetuados em animais de laboratério revelaram a ocorréncia de efeitos
teratogenicos, fetotoxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

A quelacdo da oxitetraciclina com catides bi e tri-valentes (aluminio, calcio, magneésio, zinco e bismuto)
diminui a absorcdo gastrointestinal de ambas as substancias. Desta forma é aconselhavel que a
oxitetraciclina seja administrada 1 a 2 horas antes ou depois da administracdo de produtos contendo
esses catides.

A administragdo oral e simultanea de bicarbonato de sddio, caulinita, pectina, subsalicilato de bismuto
diminui a absorcéo da oxitetraciclina,

A administracdo oral de produtos contendo ferro também se encontra associada a uma diminuicdo da
absorcéo das tetraciclinas.

Né&o se recomenda a utilizagdo de oxitetraciclina juntamente com antibi6ticos bactericidas (penicilinas,
cefalosporinas e aminoglicosideos) uma vez que pode ocorrer um efeito antagénico entre ambos.

A administracdo simultdnea de tetraciclinas e digoxina pode dar origem a um aumento da
biodisponibilidade da digoxina e & ocorréncia de toxicidade. Este efeito pode persistir meses apos a
descontinuacéo das tetraciclinas.

Em pacientes sujeitos a terapias com anticoagulantes (ex. warfarina), a administracdo de tetraciclinas
pode deprimir a atividade plasmatica da protrombina.

A oxitetraciclina aumenta os efeitos nefrotoxicos do metoxiflurano, ndo sendo recomendado o seu uso
em simultaneo.

A administracdo simultanea de tetraciclinas e teofilina aumenta a ocorréncia de efeitos gastrointestinais.
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Sobredosagem:
A oxitetraciclina é geralmente bem tolerada (baixa toxicidade aguda) e tem uma elevada margem de

seguranca. Quando administrada por via oral em doses que ultrapassam as doses recomendadas, 0s sinais
de sobredosagem incluem sintomas gastrointestinais (vOmito, anorexia, diarreia), nefro e
hepatotoxicidade.

Em caso de sobredosagem com ocorréncia de vomitos e diarreia severos, os electrolitos séricos deverdo
ser monitorizados e controlados.

Tratamento de emergéncia em caso de anafilaxia: epinefrina, corticosteroides e/ou anti-histaminicos e
suporte respiratorio (oxigenio).

RestricBes especiais de utilizacdo e condigdes especiais de utilizagéo:

N&o usar em profilaxia

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparagdo do alimento medicamentoso.
Destinado exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentos medicamentosos para
animais.

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporagao de pré-misturas medicamentosas
no alimento medicamentoso.

Incompatibilidades principais:

N&o administrar com catides polivalentes (sais de célcio, leite e produtos lacteos) e muito menos com
soros salinos gue contenham célcio.

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

‘8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Espécie-alvo: suinos e coelhos
Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

Anorexia, vomito, diarreia, superinfe¢des por sele¢cdo de microorganismos resistentes.
ReacOes de hipersensibilidade (prostracéo, erupgdes, edemas, dificuldade respiratoria, anafilaxia).

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

Reacdes de fotossensibilidade, hepatotoxicidade, nefrotoxicidade.

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

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
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Dosagem para cada espécie, vias e modo de administragédo

Via oral, administragdo no alimento composto.
O medicamento veterinario destina-se a ser incorporado no alimento composto para animais, durante o
processo de fabrico.

Suinos de crescimento / engorda: A dose diaria recomendada é de 30 - 60 /kg equivalente a uma
incorporagdo de 3,75 - 7,5 kg por tonelada de alimento (assumindo que um suino ingere de alimento por
dia aproximadamente 4% do seu peso Vivo).

Coelhos: A dose diéria recomendada é de 50 mg/kg, equivalente a uma incorporagéo de 2,5 kg por
tonelada de alimento.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

mg Oxitetraciclina200 X  Peso médio dos
por kg pv animais (kg)
= mg Oxitetraciclina 200

Consumo médio diario de ragdo (kg/animal) por kg de racéo

Duragdo do tratamento: 5 a 10 dias.

O alimento medicamentoso deve ser administrado como a unica ragao durante o periodo de tratamento.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Em funcéo do estado clinico dos animais, a ingestao de racdo medicamentosa depende do estado clinico
dos animais. Para obter a dosagem correta, é possivel que a concentracdo de oxitetraciclina tenha de ser
ajustada em conformidade.

Se animais individuais mostrarem sinais de uma infecdo grave, como reducdo na ingestdo de agua ou
racdo, devem ser tratados individualmente, com um injetavel.

‘10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Né&o administrar o medicamento veterinario apés expirada a data de validade indicada na embalagem.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Suinos de crescimento e engorda:
Carne e visceras: 9 dias.
Coelhos:
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Carne e visceras: 6 dias.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem de origem.
Manter o saco bem fechado.

Proteger da luz solar direta.

Conservar em local seco.

Na&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

13.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO

Precaucdes especiais de eliminacao

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.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porgue a oxitetraciclina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
Necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

1477/01/2INFVPT

Tamanhos de embalagem
1kg
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25 kg
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
04/2025

Estdo disponiveis informagdes 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 fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

ZOOPAN - Produtos Pecuérios, S.A.

Rua da Liberdade 77, 2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal

Tel: +351 263 470 110

geral@zoopan.com

| 18. OUTRAS INFORMAGOES

Outras informagoes.

Sacos de polietileno (PEBD) de 25kg.
Embalamento secundario: sacos de papel multifolhas de 25kg.
Saqueta estanhada de 1kg.

| 19. MENGAO "USO VETERINARIO™

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.
Prazo de validade ap6s incorporacao no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.
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| 2. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}
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