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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetaciclina LA 200 mg/ml solucgdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa
Oxitetraciclina (na forma dihidrato) 200 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solugéo aquosa estéril de cor &mbar clara.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

4.2  Indicagdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo
O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de:

- Rinite atrofica causada por Bordetella bronchiseptica, Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida;

- Onfaloflebite/artrite causada por Corynebacterium pyogenes, E. coli e Staphylococcus aureus;

- Mastite causada por Corynebacterium pyogenes, E. coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae e Streptococcus uberis;

- Metrite causada por E.coli e Streptococcus pyogenes;

- Pasteurelose e infecdes do trato respiratdrio causadas por Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida;

- Septicémia causada por Salmonella dublin e Streptococcus pyogenes;

- Erisipelas causadas por Erysipelothrix rhusiopathiae;

O medicamento veterinrio também pode ser utilizado no controlo do aborto enzo6tico em ovinos.
4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a equinos.
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A administracdo do medicamento veterinario é contraindicada em animais que sofram de doenca
cardiaca, hepatica ou renal, onde haja possibilidade de ulceracdo gastrointestinal ou hemorragia ou
onde possa haver hipersensibilidade a um dos componentes do medicamento veterinario.

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

N&o administrar nos casos de hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Volume méximo por local de inje¢&o:

Bovinos: 20 mi

Suinos: 10 ml

Ovinos: 5mi

Leitdes: 1dia—0,2 ml
7 dias — 0,3 ml
14 dias — 0,4 ml
21 dias — 0,5 ml

45 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Se for administrado simultaneamente com outros medicamentos, utilizar diferentes locais de injecg&o.

Devido a possivel variabilidade na suscetibilidade bacteriana a oxitetraciclina, recomenda-se a
utilizagdo do antibidtico com base em testes de suscetibilidade e levando em consideracao as politicas
antimicrobianas oficiais e locais.

A utilizacdo inapropriada do medicamento veterinario poderd aumentar a taxa de bactérias resistentes
a oxitetraciclina e, por consequéncia, diminuir a eficacia do tratamento com o medicamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Lavar as méos apos utilizacao.

Em caso de contacto com os olhos ou pele, lavar imediatamente com agua abundante, pois podera
ocorrer irritacéo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
Possibilidade de ocorréncia de reacdo tecidual ligeira e transitoria, no local de injecéo.

A administracdo de tetraciclinas durante o periodo de desenvolvimento dos dentes e 0ssos pode levar
a descoloragéo.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
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- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas)

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo e a lactacéo

A utilizacdo de tetraciclinas no periodo de desenvolvimento dsseo e da denticdo, incluindo a fase final
da gestacdo, pode originar descoloracdo nos dentes de crescimento.

Pode ser administrado durante a lactacéo.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagio

N&o administrar em simultdneo com antibioticos bactericidas.

4.9 Posologia e via de administracgéo

Via de administracéo: injecédo intramuscular profunda.
A dose recomendada é de 20 mg/kg peso vivo (1 ml por 10 kg peso vivo), numa unica administracao.

Volume méximo por local de injec¢éo:

Bovinos: 20 mi

Suinos: 10 ml

Ovinos: 5mi

Leitdes: 1dia—0,2 ml
7 dias — 0,3 ml
14 dias — 0,4 ml
21 dias — 0,5 ml

mais de 21 dias — 1 ml
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nos estudos realizados com 3 vezes a dose recomendada ndo foram observados efeitos indesejaveis, a
excecdo de reagdo no local de injecdo. No entanto, essas reacfes foram de natureza ligeira e
transitoria com regressdo completa por volta de 14 dias ap6s administracdo. Em bovinos, estas reacoes
foram geralmente mais ligeiras e transitérias nos masculos da zona lateral do pescogo do que nos
gliteos e algumas das lesGes mais pequenas permaneceram estaticas, com regressdo completa apos
periodos mais prolongados, até 30 dias.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras:
Bovinos: 35 dias
Ovinos: 20 dias
Sufnos: 20 dias

Leite:
Bovinos: 8 dias
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Ovinos: 7 dias
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico
Codigo ATCVet: QJIOLAAQ6

A oxitetraciclina (derivado 5-hidroxi da tetraciclina) é um antibiético semi-sintético de largo-espectro
do grupo antibidtico das tetraciclinas, com acdo bacteriostatica que inibe a sintese proteica nos
microrganismos sensiveis. A oxitetraciclina é ativa face a muitas bactérias Gram-positivas e Gram-
-negativas, Mycoplasmae, Chlamydiae, Rickettsiae e alguns protozoarios.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A oxitetraciclina é um antibiético bacteriostatico que inibe a sintese proteica em bactérias sensiveis. A
introdugdo de oxitetraciclina nas bactérias processa-se por dois mecanismos envolvendo a difusdo
através dos poros da parede celular das bactérias Gram-negativas. A passagem subsequente da
membrana celular (bactérias Gram-negativas e Gram-positivas) é realizada através de transporte ativo,
envolvendo moléculas transportadoras de natureza proteica. Dentro da célula, liga-se
irreversivelmente aos receptores da sub-unidade 30S dos ribossomas bacterianos onde interfere na
ligacdo aminoacil — RNA transferéncia com o sitio receptor do complexo ribossomico — RNA
mensageiro. Este facto previne as intera¢Ges coddo-anticoddo e a consequente adi¢do de aminoacidos
a cadeia peptidica de alongamento, inibindo assim a sintese proteica.

A oxitetraciclina demonstrou ser eficaz (in vitro) face as seguintes espécies bacterianas: Bordetella
bronchiseptica, Corynebacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia coli,
Haemophilus somnus, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Salmonella dublin,
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus faecalis, Streptococcus pyogenes e
Streptococcus uberis.

Né&o existem valores de referéncia internacionalmente validados para a definicdo das categorias de
suscetibilidade a oxitetraciclina. No entanto, os resultados dos testes de suscetibilidade a tetraciclina,
cujos valores de referéncia estdo publicados, sdo representativos da situacdo de resisténcia a
oxitetraciclina.

Os microrganismos testados apresentaram niveis CMI para oxitetraciclina que variaram entre <0.06
pg/ml a 2.0 ug/ml, a maioria apresentando valores CMI <0.5 pg/ml.
O valor CMI 0.5 pg/ml foi escolhido como nivel terapéutico para a oxitetraciclina.

Nas estirpes que desenvolveram resisténcia a oxitetraciclina, tém sido elucidados dois putativos
mecanismos de resisténcia: um envolvendo o aumento do efluxo do antibiotico através da membrana
citoplasmaética; o segundo, menos conhecido, que envolve um mecanismo de protecéo ribossémica.

O principal mecanismo de resisténcia adquirida a oxitetraciclina € mediado por plasmideos. Estes
plasmideos s&o responsaveis pela sintese de proteinas de membrana menos permedveis.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A oxitetraciclina é imediatamente absorvida apds administracdo oral e parenteral. Apds a
administracdo por via intramuscular, 0s niveis sanguineos méaximos sdo atingidos em 4-8 horas e
persistem durante, pelo menos, 4 dias.
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A oxitetraciclina apresenta uma rapida distribui¢do corporal, providenciando concentragdes eficazes
na maioria dos fluidos e tecidos, apesar das concentracdes no fluido cerebrospinal corresponderem
somente a 5%-20% das concentracOes plasmaticas, ndo sendo metabolizada num nivel significativo. A
sua acdo termina com a excre¢do renal da substancia na sua forma inalterada, metabolismo hepatico e
secrecdo biliar seguido de re-ciclo enterohepético. A substancia tende a acumular-se no figado e rins
enguanto que sdo encontrados niveis reduzidos no tecido adiposo.

As tetraciclinas apresentam um grau de ligacdo as proteinas plasmaticas variavel (25% no caso da
oxitetraciclina). Também atravessam a barreira placentéria.

A administracdo do medicamento veterindrio por via intramuscular d& origem a um efeito depot
significativo no local de injecdo. A fase terminal da curva concentracdo-tempo € determinada pela
absorcao que é mais lenta do que a eliminagdo (fenémeno flip-flop).

Os valores dos parametros farmacocinéticos AUC (pg/ml.hora), Cpax (ng/ml) e Trax (horas) registados
apos a administragdo intramuscular do medicamento veterinario foram de (médiat EPM): 234.3 +
6.232, 8.51 + 0.237 € 5.40 + 0.617, respetivamente, em bovinos; 130.85 + 6.250, 6.55 £ 0.332 e 1.55 +
0.190, respetivamente, em ovinos; e 161.1 + 5.42, 5.50 + 0.169 e 2.75 + 0.228, respetivamente, em
suinos.

A farmacocinética de oxitetraciclina pode variar com a idade e com o estado de doenga.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Oxido de magnésio leve
2-Pirrolidona

Formaldeido sulfoxilato sédico
Povidona

Monoetanolamina/Acido cloridrico
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

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

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C. Proteger da luz.
Quando o frasco seja aberto e 0 seu conteldo exposto ao ar, a cor da solu¢do pode tornar-se mais
escura, sem que as suas carateristicas tenham sido alteradas.
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6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos multidose de vidro tipo Il, de 50 ml, 100 ml e 250 ml selados com rolhas de borracha
clorobutilica e capsulas de aluminio.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VETLIMA - Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
096/01/08NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
12 de Dezembro de 2008 / 04 de Margo de 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2019

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para frasco de 50 ml, 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetaciclina LA 200 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Oxitetraciclina (na forma dihidrato) 200 mg/ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solucdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

50 mi
100 ml
250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos, ovinos e suinos.

6. INDICAGOES |

O medicamento veterinario esté indicado no tratamento de:

- Rinite atrofica (Bordetella bronchiseptica, Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida);

- Onfaloflebite/artrite (Corynebacterium pyogenes, E. coli e Staphylococcus aureus);

- Mastite (Corynebacterium pyogenes, E. coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae e
Streptococcus uberis);

- Metrite (E.coli e Streptococcus pyogenes);

- Pasteurelose e infecdes do trato respiratorio (Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida);

- Septicémia causada por Salmonella dublin e Streptococcus pyogenes);

- Erisipelas (Erysipelothrix rhusiopathiae);

O medicamento veterinario também pode ser utilizado no controlo do aborto enzo6tico em ovinos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: injecdo intramuscular profunda.
A dose recomendada é de 20 mg/kg peso vivo (1 ml por 10 kg peso vivo), numa Unica administracao.
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Volume méximo por local de inje¢&o:
Bovinos: 20 ml; Suinos: 10 ml; Ovinos: 5 ml
Leitdes: 1 dia— 0,2 ml; 7 dias — 0,3 ml; 14 dias — 0,4 ml; 21 dias — 0,5 ml; mais de 21 dias — 1 ml

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras:
Bovinos: 35 dias
Ovinos: 20 dias
Suinos: 20 dias

Leite:
Bovinos: 8 dias
Ovinos: 7 dias

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

A injecdo acidental é perigosa - antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Nao conservar acima de 25°C. Proteger da luz.
Quando o frasco seja aberto e 0 seu conteldo exposto ao ar, a cor da solu¢do pode tornar-se mais
escura, sem que as suas carateristicas tenham sido alteradas.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
(fundo verde)
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Medicamento veterinrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n°: 096/01/08NFPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetaciclina LA 200 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

| 2. DESCRIGAO DA SUBSTANCIA ATIVA |

Oxitetraciclina (na forma dihidrato) 200 mg/ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solucdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

100 ml
250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos, ovinos e suinos.

| 6. INDICAGOES |

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Via de administracdo: injecdo intramuscular profunda.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Bovinos: 35 dias
Ovinos: 20 dias
Suinos: 20 dias

Leite:
Bovinos: 8 dias
Ovinos: 7 dias
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9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

A injecdo acidental é perigosa - antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Nao conservar acima de 25°C. Proteger da luz.
Quando o frasco seja aberto e 0 seu contelido exposto ao ar, a cor da solugdo pode tornar-se mais
escura, sem que as suas carateristicas tenham sido alteradas.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

a legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n°: 096/01/08NFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (até 50 ml) DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetaciclina LA 200 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

‘ 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ATIVA

Oxitetraciclina (na forma dihidrato) 200 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Injecdo intramuscular profunda

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras:
Bovinos: 35 dias
Ovinos: 20 dias
Suinos: 20 dias

Leite:

Bovinos: 8 dias

Ovinos: 7 dias

| 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.
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‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

(fundo verde)
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FOLHETO INFORMATIVO
Vetaciclina LA 200 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

1. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado

VETLIMA - Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacéo dos lotes:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry, Co. Down, BT35 6JP

Irlanda do Norte

Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetaciclina LA 200 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

3.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa

Oxitetraciclina (na forma dihidrato) 200 mg
4.  INDICACOES

O medicamento veterinario esté indicado para o tratamento de:

- Rinite atrofica causada por Bordetella bronchiseptica, Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida;

- Onfaloflebite/artrite causada por Corynebacterium pyogenes, E. coli e Staphylococcus aureus;

- Mastite causada por Corynebacterium pyogenes, E. coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae e Streptococcus uberis;

- Metrite causada por E.coli e Streptococcus pyogenes;
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- Pasteurelose e infeces do trato respiratdrio causadas por Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida;

- Septicémia causada por Salmonella dublin e Streptococcus pyogenes;

- Erisipelas causadas por Erysipelothrix rhusiopathiae;

O medicamento veterinario também pode ser utilizado no controlo do aborto enzodtico em ovinos.
5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a equinos.

A administracdo do medicamento veterindrio € contraindicada em animais que sofram de doenga
cardiaca, hepatica ou renal, onde haja possibilidade de ulceragdo gastrointestinal ou hemorragia ou
onde possa haver hipersensibilidade a um dos componentes do medicamento veterinario.

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

N&o administrar nos casos de hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas.

6. REAGCOES ADVERSAS

Possibilidade de ocorréncia de reagdo tecidual ligeira e transitoria, no local de injeg&o.
A administracdo de tetraciclinas durante o periodo de desenvolvimento dos dentes e 0ssos pode levar
a descoloragéo.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

8. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Via de administracdo: injecéo intramuscular profunda.
A dose recomendada é de 20 mg/kg peso vivo (1 ml por 10 kg peso vivo), numa Unica administracao.
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Volume méximo por local de inje¢&o:

Bovinos: 20 mi

Suinos: 10 ml

Ovinos: 5mi

Leitdes: 1dia—-0,2 ml
7 dias — 0,3 ml
14 dias — 0,4 ml
21 dias - 0,5 ml

mais de 21 dias — 1 ml

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Né&o aplicavel.
10. INTERVALOS DE SEGURANCA
Carne e visceras:
Bovinos: 35 dias

Ovinos: 20 dias
Suinos: 20 dias

Leite:
Bovinos: 8 dias
Ovinos: 7 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Nao conservar acima de 25°C. Proteger da luz.

Quando o frasco seja aberto e 0 seu contelido exposto ao ar, a cor da solugdo pode tornar-se mais
escura, sem que as suas carateristicas tenham sido alteradas.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Volume maximo por local de injecdo:

Bovinos: 20 mi

Suinos: 10 ml

Ovinos: 5mi

Leitdes: 1dia—0,2 ml
7 dias — 0,3 ml
14 dias — 0,4 ml
21 dias — 0,5 ml

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: Novembro de 2019
Péagina 21 de 23



?Y REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagao
© Veterindria

Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Se for administrado simultaneamente com outros medicamentos, utilizar diferentes locais de injecéo.

Devido a possivel variabilidade na suscetibilidade bacteriana a oxitetraciclina, recomenda-se a
utilizacdo do antibidtico com base em testes de suscetibilidade e levando em consideragdo as politicas
antimicrobianas oficiais e locais.

A utilizacdo inapropriada do medicamento veterinario podera aumentar a taxa de bactérias resistentes
a oxitetraciclina e, por consequéncia, diminuir a eficacia do tratamento com o medicamento.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Lavar as méos apos utilizacao.

Em caso de contacto com os olhos ou pele, lavar imediatamente com &gua abundante, pois podera
ocorrer irritag&o.

Utilizagdo durante a gestacao e lactacéo

A utilizagdo de tetraciclinas no periodo de desenvolvimento 6sseo e da dentigéo, incluindo a fase final
da gestacéo, pode originar descoloracdo nos dentes de crescimento.

Pode ser administrado durante a lactacéo.

Interagdes medicamentosas e outras
Nao administrar em simultaneo com antibioticos bactericidas.

Sobredosagem

Nos estudos realizados com 3 vezes a dose recomendada ndo foram observados efeitos indesejaveis, a
excecdo de reacdo no local de injecdo. No entanto, essas reagOes foram de natureza ligeira e
transitoria com regressdo completa por volta de 14 dias ap6s administracdo. Em bovinos, estas reacoes
foram geralmente mais ligeiras e transitérias nos masculos da zona lateral do pescogo do que nos
gluteos e algumas das lesdes mais pequenas permaneceram estaticas, com regressdo completa apos
periodos mais prolongados, até 30 dias.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo Sao necessarios.
Estas medidas contribuem para a prote¢cdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro 2019
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15. OUTRAS INFORMACOES
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de “VAL “
(abreviatura utilizada para a data de validade).

Apresentacdes
Frascos de 50 ml, 100 ml e 250 ml.

AIM n°: 096/01/08NFVPT
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