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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OXYGAN 500 mg/g Po6 para administragao na agua de bebida

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g de medicamento veterinario contém:

Substéncia ativa:
Oxitetraciclina (sob a forma de cloridrato)...................... 500 mg

Excipiente:

Composiciao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido citrico

Po6 amarelo.

3.  INFORMACAO CLINICA
3.1. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), ovinos (borregos), caprinos (cabritos), suinos, coelhos, frangos de carne,
galinhas poedeiras, perus e patos.

3.2. Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento e metafilaxia de septicémia, infecdes respiratdrias e gastrointestinais.

A presenga de doenga no rebanho / grupo deve ser estabelecida antes da administragdo do
medicamento veterinario.

3.3. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a oxitetraciclina, a qualquer outra tetraciclina-ou
a algum dos excipientes.

Nao administrar a animais com rimen funcional.

Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas ou renais.

3.4 Adverténcias especiais

A utilizacdo do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando os testes
de suscetibilidade demonstraram resisténcia as tetraciclinas porque a sua eficdcia pode ser
reduzida.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificacdo e testes de
suscetibilidade do(s) patogeno(s) alvo.
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Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informagdes epidemioldgicas e no
conhecimento da suscetibilidade dos patégenos-alvo ao nivel da exploragdo ou ao nivel
local/regional.

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

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

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

As tetraciclinas podem causar reagdes de hipersensibilidade (alergia.) As pessoas com
hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo das vias respiratorias. Evitar a inalagdo do
p6 ao manusear o medicamento veterinario. Utilizar numa 4rea bem ventilada, afastada de
correntes de ar. Durante o manuseamento do medicamento veterinario deve ser utilizada uma
mascara antipoeiras com prote¢do para os olhos (uma mascara de respiragdo descartavel, em
conformidade com a norma europeia EN 149 ou uma mascara ndo descartavel, em
conformidade com a norma europeia EN 140 com um filtro em conformidade com a EN 143).
Este medicamento veterinario pode causar irritagdo cutidnea e ocular. Evitar o contacto com a
pele e olhos. Durante o manuseamento do medicamento veterinario deve ser utilizado
equipamento de prote¢do individual constituido por luvas, 6culos e vestudrio de protecdo
adequado.

Em caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, lavar a area afetada com agua limpa em
abundancia. Em caso de irritacdo, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rotulo.
Inchago do rosto, labios ou olhos, ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais graves e
exigem cuidados médicos com carater de urgéncia.

Nao fumar, comer ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6. Eventos adversos

Bovinos (vitelos), ovinos (borregos), caprinos (cabritos), suinos, coelhos, frangos de carne,
galinhas poedeiras, perus e patos:

Raros Distarbios gastrointestinais

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Reagoes alérgicas e fotossensibilidade

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
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médicoveterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7. Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao, lactacdo ou postura:

Os estudos de laboratorio efetuados em animais ndo revelaram quaisquer efeitos embriotoxicos
ou teratogénicos. Nos mamiferos, a oxitetraciclina ultrapassa a barreira placentaria, resultando
em manchas nos dentes e crescimento fetal lento.

As tetraciclinas encontram-se no leite materno.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8. Interacoes com outros medicamentos e outras formas de interacao

Os catides bivalentes ou trivalentes (Mg, Fe, Al, Ca) podem quelar as tetraciclinas. As
tetraciclinas ndo devem ser administradas com antiacidos, géis que contenham aluminio,
preparados que contenham vitaminas ou minerais, ja que ocorrera a formagdo de complexos
insoluveis, o que diminui a absorgdo do antibiotico.

A oxitetraciclina pode interferir com a acdo de antibidticos bactericidas, como as penicilinas e
cefalosporinas, pelo que ndo devem ser utilizados em simultaneo.

3.9 Posologia e via de administraciao
Uso na agua de bebida.

20 mg de oxitetraciclina / kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias, na agua de bebida,
equivalente a 400 mg de p6 oral para 10 kg de peso corporal por dia.

De forma a assegurar uma correta dosagem, o peso corporal deve ser rigorosamente
determinado de modo a evitar subdosagens.

O consumo de agua medicada depende das condicGes clinicas e fisiologicas dos animais. Para
obter a dosagem correta, a concentragdo de oxitetraciclina deve ser ajustada calculando o
consumo médio de agua diario necessario.

Para a preparagdo da dgua medicada, deve ter-se em conta o peso corporal dos animais a serem
tratados e seu consumo diario de agua. O consumo pode variar dependendo de fatores como
espécie, idade, estado de saude, raca e sistema de producdo (por exemplo, temperatura diferente,
diferentes regimes de luz). Para obter uma dosagem correta, a concentragdo de oxitetraciclina
deve ser ajustada em conformidade.

A seguinte formula pode ser usada para calcular a quantidade necessaria de medicamento
veterinario em mg por litro de agua de bebida:

x mg medicamento veterinario peso corporal médio (kg)

por kg / X  de animais a serem tratados = x mg de medicamento

peso corporal por dia veterinario por litro de
consumo médio diario de dgua (L) /animal agua de bebida
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A solubilidade méxima do medicamento veterinario ¢ de 65 g/L a 5°C (15 min).

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

Ver sec¢do “Eventos adversos .

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacao, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Vitelos, cabritos, galinhas poedeiras, perus e patos: 7 dias.
Frangos de carne: 3 dias.

Borregos: 3 dias.
Suinos: 2 dias.
Coelhos: 1 dia.
Ovos: Zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet:

QJOTIAAO6.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A oxitetraciclina ¢ um antibidtico tempo-dependente, que se liga de forma reversivel aos
recetores da subunidade 30S do ribossoma, bloqueando a unido entre o aminoacil-ARNt e o
sitio correspondente do mensageiro do complexo ARNm-ribossoma. Isto resulta numa inibi¢ao
da sintese proteica e impede, assim, o desenvolvimento das bactérias.

A atividade fundamentalmente bacteriostatica da oxitetraciclina implica a captacdo da
substancia na célula bacteriana, que pode ocorrer por difusdo passiva e ativa.

A oxitetraciclina ¢ um antibiotico de largo espectro, sendo principalmente ativa contra micro-
organismos Gram-positivos e Gram-negativos, aerobios e anaerdbios, assim como
Micoplasmas, Clamidias e Rickettsias. O principal mecanismo de resisténcia deve-se a presenca
possivel de um fator R, responsavel pela redugdo do transporte ativo da oxitetraciclina. Este tipo
de resisténcia é geralmente de origem plasmidea. E possivel a ocorréncia de resisténcia cruzada
a outras tetraciclinas. O tratamento continuado com pequenas doses de oxitetraciclina podera
também conduzir a uma resisténcia aumentada a outros antibidticos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A absor¢do de oxitetraciclina, via oral, em animais em jejum ¢ de 2 a 4 horas ¢ a sua
biodisponibilidade ¢ de 60 a 80%.
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A biodisponibilidade pode ser reduzida com a presenga de alimentos no estdbmago, tornando a
oxitetraciclina insolivel por quelagdo com catides divalentes e trivalentes.
Nos suinos, a influéncia dos alimentos na biodisponibilidade da oxitetraciclina ¢ inferior a 5%.

A taxa de ligacdo da oxitetraciclina as proteinas plasmadticas varia consoante as espécies (20-
40%). A oxitetraciclina distribui-se extensivamente, difundindo-se por todo o organismo. As
concentracdes mais elevadas sdo encontradas nos rins, figado, bago ¢ pulmoes. A oxitetraciclina
atravessa a barreira placentaria.

A oxitetraciclina ¢ eliminada na forma inalterada, principalmente, através da urina. E,
igualmente, excretada através da via biliar; contudo, uma propor¢do consideravel da

7

oxitetraciclina excretada na bilis ¢ reabsorvida através do intestino delgado (ciclo entero-
hepatico).

Impacto Ambiental
A oxitetraciclina € persistente no solo.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao estda disponivel informacdo sobre potenciais interacdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterindrio administrado por via oral, misturado em agua de bebida contendo

produtos biocidas, aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio 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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.

Prazo de validade apo6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Este medicamento veterinario ¢ embalado em sacos termosselados de 1 kg e 100 g de
polietileno /aluminio / polipropileno.

Dimensao das embalagens:
Embalagem de 1 kg
Embalagem de 100 g

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao 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

S.P. VETERINARIA, S. A.

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

1373/01/20DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 26/11/2020.

9. DATA DA REVISA,O DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo 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

Etiqueta para saco de 1 kg e saco de 100 g

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OXYGAN 500 mg/g P6 para administracdo na agua de bebida

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g de medicamento veterinario contém:

Substéncia ativa:
Oxitetraciclina (cloridrato)...................... 500 mg

Excipiente q.b.p.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 kg
100 g

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), ovinos (borregos), caprinos (cabritos), suinos, coelhos, frangos de carne,
galinhas poedeiras, perus e patos.

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Via de administragdo: oral, na agua de bebida.

7. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Carne e visceras:
Vitelos, cabritos, galinhas poedeiras, perus e patos: 7 dias.
Frangos de carne: 3 dias.

Borregos: 3 dias.
Suinos: 2 dias.
Coelhos: 1 dia.
Ovos: Zero dias.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp: {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 7 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até....

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

SP VETERINARIA, SA

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1373/01/20DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot: {nlimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

OXYGAN 500 mg/g Po6 para administragdo na agua de bebida

2. Composicao
Cada g contém:

Substincia ativa:
Oxitetraciclina (cloridrato) 500 mg

Po6 amarelo.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), ovinos (borregos), caprinos (cabritos), suinos, coelhos, frangos de carne,
galinhas poedeiras, perus e patos.

4. Indicacgoes de utilizacao

Tratamento e metafilaxia de septicémia, infegdes respiratorias e gastrointestinais.

A presenca de doenga no rebanho / grupo deve ser estabelecida antes da administragdo do
medicamento veterinario.

5. Contraindicacgodes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a oxitetraciclina, a qualquer outra tetraciclina ou
a algum dos excipientes.

Nao administrar a animais com ramen funcional.

Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas ou renais.

6. Adverténcias especiais

A utilizacdo do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando os testes
de suscetibilidade demonstraram resisténcia as tetraciclinas, porque a sua eficicia pode ser

reduzida.

Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificagdo e testes de
suscetibilidade do(s) patdgeno(s) alvo.

Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informagdes epidemioldgicas e no
conhecimento da suscetibilidade dos patogenos-alvo ao nivel da exploragdo ou ao nivel
local/regional.

A administragio do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais € regionais.
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A administragdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCMV, pode aumentar
a prevaléncia da resisténcia bacteriana a oxitetraciclina e diminuir a eficacia do tratamento com
outras tetraciclinas devido a potencial resisténcia cruzada.

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

As tetraciclinas podem causar reagdes de hipersensibilidade (alergia.) As pessoas com
hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo das vias respiratdrias. Evitar a inalagdo do
p6 ao manusear o medicamento veterinario. Utilizar numa area bem ventilada, afastada de
correntes de ar. Durante o manuseamento do medicamento veterinario deve ser utilizada uma
mascara antipoeiras com protecdo para os olhos (uma mascara de respiracdo descartavel, em
conformidade com a norma europeia EN 149 ou uma mascara ndo descartavel, em
conformidade com a norma europeia EN 140 com um filtro em conformidade com a EN 143).
Este medicamento veterinario pode causar irritagdo cutidnea e ocular. Evitar o contacto com a
pele e olhos. Durante o manuseamento do medicamento veterinario deve ser utilizado
equipamento de prote¢do individual constituido por luvas, 6culos e vestuario de protecdo
adequado.

Em caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, lavar a area afetada com agua limpa em
abundancia. Em caso de irritacdo, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rotulo.
Inchago do rosto, labios ou olhos, ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais graves e
exigem cuidados médicos com carater de urgéncia.

Nao fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Gestacao, lactacdo ou postura:

Os estudos de laboratorio efetuados em animais ndo revelaram quaisquer efeitos embriotoxicos
ou teratogénicos. Nos mamiferos, a oxitetraciclina ultrapassa a barreira placentaria, resultando
em manchas nos dentes e crescimento fetal lento.

As tetraciclinas encontram-se no leite materno.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Os catides bivalentes ou trivalentes (Mg, Fe, Al, Ca) podem quelar as tetraciclinas. As
tetraciclinas ndo devem ser administradas com antiacidos, géis que contenham aluminio,
preparados que contenham vitaminas ou minerais, ja que ocorrera a formagdo de complexos
insolaveis, o que diminui a absorgdo do antibiotico.

A oxitetraciclina pode interferir com a acdo de antibidticos bactericidas, como as penicilinas e
cefalosporinas, pelo que ndo devem ser utilizados em simultaneo.

Sobredosagem:

Ver sec¢do “Eventos adversos”.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢cGes especiais de utilizacdo:

Nao aplicavel.
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Incompatibilidades principais:

Nao estd disponivel informacdo sobre potenciais interacdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterindrio administrado por via oral, misturado em agua de bebida contendo
produtos biocidas, aditivos alimentares ou outras substincias utilizadas na agua de bebida.

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

7. Eventos adversos

Bovinos (vitelos), ovinos (borregos), caprinos (cabritos), suinos, coelhos, frangos de carne,
galinhas poedeiras, perus e patos:

Raros

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

Distarbios gastrointestinais

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Reagoes alérgicas e fotossensibilidade

A notificacdo de eventos adversos € 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 o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da
Autorizacdo de Introdugdo 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 funcio da espécie, via e modo de administracao
Administra¢do na agua de bebida.

20 mg de oxitetraciclina / kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias, na agua de bebida,
equivalente a 400 mg do pd oral para 10 kg de peso corporal por dia.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagio correta

De forma a assegurar uma correta dosagem, o peso corporal deve ser rigorosamente
determinado de modo a evitar subdosagens.

O consumo de agua medicada depende das condicdes clinicas e fisiologicas dos animais. Para
obter a dosagem correta, a concentragdo de oxitetraciclina deve ser ajustada calculando o
consumo médio de agua diario necessario.

Para a preparacdo da dgua medicada, deve ter-se em conta o peso corporal dos animais a serem
tratados e seu consumo diario de agua. O consumo pode variar dependendo de fatores como
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espécie, idade, estado de saude, raca e sistema de producao (por exemplo, temperatura diferente,

diferentes regimes de luz). Para obter uma dosagem correta, a concentracdo de oxitetraciclina
deve ser ajustada em conformidade.

A seguinte formula pode ser usada para calcular a quantidade necessaria de medicamento
veterinario em mg por litro de 4gua de bebida:

x mg medicamento veterinario peso corporal médio (kg)
por kg / X  de animais a serem tratados = x mg de medicamento
peso corporal por dia veterinario por litro de
consumo médio diério de 4gua (L) /animal agua de bebida

A solubilidade maxima do medicamento veterinario ¢ de 65 g/L a 5°C (15 min).

10. Intervalo de seguranca
Carne e visceras:

Vitelos, cabritos, galinhas poedeiras, perus e patos: 7 dias.
Frangos de carne: 3 dias.

Borregos: 3 dias.
Suinos: 2 dias.
Coelhos: 1 dia.
Ovos: Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.
Prazo de validade apés diluigdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

12. Precaucoes especiais de eliminagao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do 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 j& ndo sdo necessarios.
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13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1373/01/20DFVPT.
Tamanhos de embalagem:

Saco de 1 kg
Sacode 100 g

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

01/2026

Esta disponivel informagdo 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:
SP VETERINARIA, SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330)
Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA
Estrada da Lapa n° 1,

PT-2665-540 Venda do Pinheiro, Portugal

Tel: 00351 219 662 744

geral(@representagro.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacoes

A oxitetraciclina ¢ persistente no solo.

MVG
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