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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORNICURE 150 mg/g, p6 para administragdo na agua de bebida para pombos-correio e aves
ornamentais

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por 1 grama

Substancia ativa:
150,0 mg de hiclato de doxiciclina, equivalente a 130,0 mg de doxiciclina

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver a sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P64 para administragéo na agua de bebida
Um p6 fino de cor amarela clara a amarela.

4, INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Pombos (pombos-correio) e aves ornamentais, especialmente psitacideos (por exemplo, papagaios-do-
congo, cacatuas de Goffin, caturras)

4.2  IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo
Tratamento de infecBes causadas por microrganismos:

e Pombos-correio: tratamento de infegdes causadas por Chlamydophila psittaci, Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp.

e Aves ornamentais: tratamento de infe¢des causadas por Chlamydophila psittaci
4.3 Contraindicagdes
N&o utilizar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras tetraciclinas ou qualquer um
dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
O consumo de agua de bebida medicamentada pelos animais pode ser alterado como consequéncia de
uma doenca e deve ser monitorizado cuidadosamente. Em caso de consumo insuficiente de &gua,

aconselha-se a administracdo de doxiciclina diretamente no papo ou por via parentérica.

A medicacdo deve ser conjugada com boas praticas de gestdo, por exemplo, uma boa higiene, uma boa
ventilacdo e, na medida do possivel, um encabe¢amento adequado.
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A (re)absorcdo da doxiciclina pode ser reduzida quando é dado "grit" as aves. Assim, recomenda-se a
supressdo de "grit" e aditivos minerais durante o tratamento em pombos e a limita¢&o de calcio a um
teor maximo de 0,7 % nos granulados em papagaios.

Igualmente, foi relatada a resisténcia cruzada entre a doxiciclina e outras tetraciclinas. A utilizacdo do
produto deve ser cuidadosamente considerada quando os testes de susceptibilidade tiverem
demonstrado resisténcia as tetraciclinas, porque a sua eficacia pode ser reduzida.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Devido a provavel variabilidade (temporal, geografica) na suscetibilidade das bactérias a doxiciclina,
recomenda-se vivamente a amostragem bacterioldgica e o teste de suscetibilidade de microrganismos
provenientes de animais doentes.

Uma utilizagdo do medicamento que se desvie das instruces dadas na literatura do medicamento/SPC
pode aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a doxiciclina devido ao potencial de resisténcia
cruzada com outras tetraciclinas e pode diminuir a eficacia do tratamento.

A utilizacdo do medicamento deve ter em consideracéo as politicas antimicrobianas oficiais e locais.
Evitar a administracdo em equipamento de abeberamento oxidado.

Ver a seccdo 4.10 para obter adverténcias adicionais.

Também é possivel atingir concentragdes toxicas em aves mantidas em ambientes exteriores quentes,
onde o consumo de agua é maior. As aves sujeitas a tratamento devem ser monitorizadas para detecdo
de sinais de toxicose por doxiciclina, nomeadamente letargia, inapeténcia, inatividade e urina amarela
ou verde. A toxicose por doxiciclina provoca disfuncdo e danos hepaticos que podem resultar em
niveis elevados de AST plasmatico, desidrogenase lactica e acidos biliares. Se houver suspeita de
toxicose por doxiciclina, o tratamento deve ser descontinuado e deve iniciar-se a prestacéo de
cuidados gerais de assisténcia.

A qualidade da &gua de bebida pode influenciar a biodisponibilidade do produto. Consulte a Sec¢édo
4.9.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais

Se for feito contacto com a pele ou com os olhos (pd e solugdo) ou se o po for inalado, este produto
pode causar dermatite de contacto e/ou reacdes de hipersensibilidade. As pessoas com uma possivel
hipersensibilidade as tetraciclinas devem evitar o contacto com este medicamento veterinario.

Deve tomar medidas para evitar a formacao de p6 ou a inalagdo de particulas de pé ao incorporar o
produto na agua. Evitar o contacto direto com a pele e os olhos ao manusear e administrar o produto.

Deve utilizar luvas impermeéveis (por exemplo, de borracha ou de latex) e uma mascara anti-pd
adequada (um respirador de meia mascara descartavel conforme a Norma europeia EN 149 (FFP2) ou
um respirador ndo descartavel conforme a Norma europeia EN 140 com um filtro conforme a EN
143) durante a preparacdo e a administracdo da solucdo. Em caso de contacto com os olhos ou a pele,
enxaguar a area afetada com agua limpa em abundancia e, se ocorrer irritagdo, procurar assisténcia
médica. Lavar as maos e a pele contaminada imediatamente apds manusear o medicamento.
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Se apresentar sintomas ap0s a exposi¢do, como por exemplo, erupcdo cuténea, deve procurar ajuda
médica e mostrar esta adverténcia ao médico. O inchaco do rosto, dos labios ou dos olhos ou a
dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves que exigem cuidados méedicos urgentes.

N&o fumar, ndo comer nem beber durante 0 manuseamento do medicamento.
Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica.
4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Tal como em todas as tetraciclinas, em situagOes raras, podem ocorrer reagdes alérgicas e
fotossensibilidade.

A flora intestinal pode ser afetada se o tratamento for prolongado (> 10 dias), 0 que pode resultar em
perturbacdes digestivas. Em caso de suspeita da ocorréncia de rea¢fes adversas, 0 tratamento deve ser
descontinuado.

Pode ocorrer uma ligeira perda de peso.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- 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 frequente (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 notifica¢fes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, lactacdo ou postura de ovos

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante o periodo de reproducgéo, ou
seja, 0 periodo entre o acasalamento e o fim da alimentacdo da progenitura. Durante este periodo, a
utilizacdo do medicamento ndo é recomendada.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

A administragdo concomitante da doxiciclina com qualquer catido divalente (por exemplo, Ca, FE,
Mg, Al, ides divalentes de antiacidos) deve ser evitada, visto que pode levar a uma biodisponibilidade
reduzida.

A doxiciclina pode potenciar o efeito dos anticoagulantes.

Né&o administrar em conjunto com preparados de ferro, caulino e antiacidos.

N&o utilizar em conjunto com antibidticos bactericidas, tais como penicilinas, cefalosporinas e
antibioticos betalactdmicos devido ao antagonismo do modo de acéo.

4.9 Posologia e via de administragéo
Administracdo na dgua de bebida

Pombos-correio:

- Tratamento de infe¢Oes causadas pela Chlamydophila psittaci:
46 mg de hiclato de doxiciclina/dia’kg do peso corporal durante, pelo menos, 30 dias

- Tratamento de infe¢Bes devido a outros agentes patogénicos (Pasteurella multocida, Mycoplasma
spp): 20 mg de hiclato de doxiciclina/dia/kg do peso corporal durante 5 dias
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A égua de bebida medicamentada também pode ser administrada diretamente no papo.

Pombos-correio e aves ornamentais, especialmente psitacideos (por exemplo, papagaios-do-
congo, cacatuas de Goffin, caturras):

Para o tratamento de infecGes causadas pela Chlamydophila psittaci , a &gua de bebida deve ser
medicamentada da seguinte forma:

Papagaios-do-congo:
uma dosagem de 800 mg de hiclato de doxiciclina/dia/l de 4gua de bebida ad libitum durante 42 dias
ou 54 mg de hiclato de doxiciclina/dia/kg do peso corporal;

Cacatuas de Goffin:
uma dosagem de 400 mg de hiclato de doxiciclina/dia/l de &gua de bebida ad libitum durante 42 dias
ou 24 mg de hiclato de doxiciclina/dia/kg do peso corporal;

Caturras:

uma dosagem de 400 mg de hiclato de doxiciclina/dia/l de agua de bebida ad libitum (ou 40 mg de
hiclato de doxiciclina/dia/kg do peso corporal através de tubo de alimentacéo no papo) durante 30
dias.

Em virtude das diferengas fisiologicas e farmacocinéticas entre o vasto leque de espécies para as quais
este produto esté indicado, as doses acima indicadas sdo apenas para orientacdo. Consoante a especie
de animal e a infecdo a tratar, pode ser pertinente a administracdo de doses alternativas com base numa
abordagem fundamentada em dados concretos. Contudo, qualquer alteracdo ao regime de dosagem
deve basear-se numa avaliacao risco/beneficio efetuada pelo veterinario responsavel, na medida em
que a tolerancia a doses maiores ndo foi investigada.

E possivel calcular a quantidade diéria exata do produto utilizando a seguinte formula como
orientag&o:

... mg de produto/kg de média do peso corporal

peso corporal/dia* ¥ (kg)dasavesatratar - - Mg de medicamento por litro de
agua de bebida

Consumo de agua diario médio (1) por ave

* 10 mg de hiclato de doxiciclina/kg do peso corporal é equivalente a 67 mg de produto/kg do peso corporal.
Para garantir uma correta dosagem, deve determinar o peso corporal com a maior precisdo possivel.

O consumo de agua de bebida medicamentada depende da condicéo clinica das aves. Para obter a
dosagem correta, a concentragdo na &gua de bebida pode ter de ser ajustada em conformidade.

A 4gua de bebida medicamentada é uma soluc¢éo transparente, incolor a amarela.

A 20°C a solubilidade maxima do produto em agua mole/dura é por volta dos 390g/L e a 5°C em agua
mole/dura por volta dos 190 g/L.
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Adverténcia: A solubilidade do medicamento depende do valor do pH; em dgua dura alcalina, o
medicamento pode precipitar. A &gua com uma dureza > 19,2° d e um valor do pH > 8,1 ndo €
adequada para dissolver este medicamento.

Se apenas forem utilizadas fracdes de embalagens, recomenda-se a utilizacdo de equipamento de
pesagem calibrado corretamente. Adicionar a quantidade diaria & &gua de bebida para que toda a
medicacdo seja consumida em 24 horas. Substituir a gua de bebida medicamentada a cada 24 horas.

N&o deve ser disponibilizada qualquer outra fonte de agua de bebida durante o periodo de medicacao.
Manter os pombos-correio no pombal durante o tratamento.

Limpar o sistema de fornecimento de agua adequadamente apds o fim do periodo de medicagéo para
evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Efeitos gastrointestinais. As aves ornamentais e 0s pombos-correio podem regurgitar ap6s a
administracéo de dosagens elevadas.

Em cacatuas de Goffin, com uma dose de 30 mg de hiclato de doxiciclina/kg do peso corporal/dia
durante 42 dias consecutivos, as altera¢cdes nas analises bioquimicas ao plasma sugerem danos
hepaticos ligeiros, que desaparecem 7 dias ap6s o fim do tratamento.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o é autorizada a administracéo a aves destinadas ao consumo humano. N&o administrar a aves
produtoras ou destinadas a producdo de ovos para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacteriano para utilizacdo sistémica, tetraciclinas.
Codigo ATCvet: QJO1 AA 02.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina € um derivado semissintético das tetraciclinas.

A doxiciclina € um antibiético de largo espetro, ativo contra um grande nimero de microrganismos
Gram-positivos e Gram-negativos, aerébios e anaerdbios.

A doxiciclina in vitro € principalmente um medicamento bacteriostatico. Atua ao inibir a sintese
proteica da célula bacteriana. A doxiciclina liga-se especificamente aos recetores das subunidades
ribossémicas 30S, levando a uma perturbacéo no acesso do aminoacil-ARNt a localizacdo do recetor
do complexo ARN ribossémico.

A inibicdo da sintese proteica bacteriana resulta numa perturbagéo de todas as fun¢bes necessarias
para a vida da bactéria. A divisdo celular e a formacdo da parede celular ficam especialmente
comprometidas.

Baseado em referéncias bibliogréaficas: Chlamydophila psittaci (2020) e a Mycoplasma spp (2021)
demonstraram ser altamente suscetiveis. Os resultados da Pasteurella multocida (2014) demonstraram
uma suscetibilidade muito variavel, desde niveis elevados a niveis baixos, consoante a regido
geogréfica de origem dos isolados.
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Em geral, foram relatados quatro mecanismos de resisténcia adquiridos pelos microrganismos contra
as tetraciclinas: Diminui¢do da acumulacdo de tetraciclinas (permeabilidade diminuida da parede
celular bacteriana e efluxo ativo), prote¢do proteica do ribossoma bacteriano, inativacdo enzimatica
das mutacBes do ARNTr e dos antibidticos (impedindo a ligagdo das tetraciclinas ao ribossoma).
Normalmente, a resisténcia as tetraciclinas é adquirida através de plasmideos ou outros elementos
moveis (por exemplo, transposdes conjugativos). A resisténcia cruzada as tetraciclinas € comum, mas
depende do mecanismo que confere resisténcia. Devido a maior lipossolubilidade e a maior facilidade
ao passar através das membranas celulares (em comparacao com as tetraciclinas), a doxiciclina
mantém um certo nivel de eficacia contra microrganismos com resisténcia adquirida as tetraciclinas
atraveés de bombas de efluxo. No entanto, a resisténcia mediada por proteinas de protec&o ribossomal
confere resisténcia cruzada a doxiciclina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os seguintes dados sdo baseados em fonte bibliografica:

Em termos gerais, a doxiciclina € rapidamente absorvida pelo trato gastrointestinal, é amplamente
distribuida pelo organismo, ndo é metabolizada de forma significativa e € principalmente excretada
pelas fezes.

Foi demonstrado que a doxiciclina era bem absorvida a partir do trato gastrointestinal dos pombos
apo6s uma dosagem oral de 60 mg/kg do peso corporal. Atingiu-se uma concentracao plasmatica
maxima de 8,1 pug/ml 6 horas apds a administragdo, tendo sido estimada uma meia-vida plasmatica de
11,3 h.

Com uma dosagem oral diaria de 30 mg de doxiciclina’/kg do peso corporal dividida em 2 doses iguais
durante um periodo de 14 dias, foram medidos os valores de pico médios no plasma de 2,4 ug/ml e os
valores charneira médios no plasma de 1,8 ug/ml".

Identificaram um volume de distribuicéo de 1,3-1,4 I/kg nos pombos.

No figado, registou-se uma acumulacdo elevada (valores de 8-26 ug/g) 2 h ap6s a Gltima
administracdo, que diminuiu ligeiramente apds 7 h (valores individuais 7 a 17 ug/g).

Relativamente ao pulmao, foram medidas concentragdes significativamente maiores do que no plasma
(niveis médios de plasma =1,8 pg/ml apds 2 h e 1,4 pg/ml apds 6 h), embora a concentragdo maxima e
a variabilidade sejam substancialmente menores do que no figado (3-7 pg/g apés 2 h e 2 a 4 ug/g apos
7 h).

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Acido citrico

Citrato de sddio di-hidrogenado

Lactose mono-hidratada

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo pode ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da saqueta de 4 g: utilizar imediatamente. N&o conservar.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do saco de 200 g: 1 més.

Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucées: 24 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.
Uma vez aberto, volte a fechar bem o saco de 200 g a fim de proteger da luz.
Ap0s a reconstituicdo, as solugdes medicamentadas devem ficar protegidas da luz solar direta.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 8 saquetas com pelicula de aluminio, de utilizagdo Unica, com 4 g de p6 cada.
Cada saqueta contém 600 mg de hiclato de doxiciclina.

° Caixa: cartdo

° Saquetas: papel/PE/Alu/PE

Boido de polipropileno com tampa roscada que contém um saco com 200 g de po.
o Boido: PP
. Tampa roscada: PEAD
. Saco: papel/PE/Alu/PE
E possivel que ndo sejam comercializadas embalagens em todas as dimensdes apresentadas.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Oropharma n.v.

Kapellestraat 70

BE-9800 Deinze

Bélgica

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

1017/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 1 de junho de 2016.
Data da renovacdo da autorizagéo: 23 de agosto de 2021.
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

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

Rotulo no boi&o (o boido contém um saco de 200 g)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORNICURE 150 mg/g, p6 para administragdo na agua de bebida
Hiclato de doxiciclina

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

150,0 mg de hiclato de doxiciclina (equivalente a 130,0 mg de doxiciclina) por 1 g de pé.

3. FORMA FARMACEUTICA |

PG para administragdo na agua de bebida

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

200 g

| 5. ESPECIES-ALVO |

Pombos (pombos-correio) e aves ornamentais, especialmente psitacideos (por exemplo, papagaios-do-
congo, cacatuas de Goffin, caturras)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

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

Administracéo na agua de bebida.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o é autorizada a administracéo a aves destinadas ao consumo humano. N&o administrar a aves
produtoras ou destinadas a producdo de ovos para consumo humano.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO ]

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP MM/AAAA

Apos a primeira abertura, utilizar dentro de...
Ap06s diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes, utilizar no prazo de 24 horas.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO ‘

Uma vez aberto, volte a fechar bem o saco a fim de proteger da luz.
Apos a reconstituicdo, as solugdes medicamentadas devem ficar protegidas da luz solar direta.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENQAO:'EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CQNDIQ@ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario. Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Oropharma nv, Kapellestraat 70, 9800 Deinze, Bélgica.

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

1017/01/16DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO8x4g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORNICURE 150 mg/g, p6 para administracdo na dgua de bebida
Hiclato de doxiciclina

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

150,0 mg de hiclato de doxiciclina (equivalente a 130,0 mg de doxiciclina) por 1 g de p6.

3.  FORMA FARMACEUTICA |

PG para administragdo na agua de bebida

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

8x4g

| 5. ESPECIES-ALVO |

Pombos (pombos-correio) e aves ornamentais, especialmente psitacideos (por exemplo, papagaios-do-
congo, cacatuas de Goffin, caturras)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

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

Administracdo na gua de bebida.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Né&o é autorizada a administracdo a aves destinadas ao consumo humano. Ndo administrar a em aves
produtoras ou destinadas a producdo de ovos para consumo humano.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO ]

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP MM/AAAA

Apds a primeira abertura, utilizar imediatamente. Ndo conservar.
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Apbs diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes, utilizar no prazo de 24 horas.

11. CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Apds a reconstituicdo, as solucGes medicamentadas devem ficar protegidas da luz solar direta.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENGCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CONDIGOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGCAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario. 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 criangas.

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

Oropharma nv, Kapellestraat 70, 9800 Deinze, Bélgica.

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

1017/01/16DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco de papel/PE/AIU/PE de 200 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORNICURE 150 mg/g, p6 para administracdo na agua de bebida
Hiclato de doxiciclina

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

150,0 mg de hiclato de doxiciclina (equivalente a 130,0 mg de doxiciclina) por 1 g de p6.

3. FORMA FARMACEUTICA |

PG para administragdo na agua de bebida

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

200 g

| 5. ESPECIES-ALVO |

Pombos (pombos-correio) e aves ornamentais, especialmente psitacideos (por exemplo, papagaios-do-
congo, cacatuas de Goffin, caturras)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO ]

Administracdo na agua de bebida.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o é autorizada a administracdo a aves destinadas ao consumo humano. N&o administrar a a aves
produtoras de ovos para consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP MM/AAAA

Apos a primeira abertura, utilizar dentro de...
Apbs diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes, utilizar no prazo de 24 horas.

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Uma vez aberto, volte a fechar bem o saco a fim de proteger da luz.
Ap0s a reconstituicdo, as solugdes medicamentadas devem ficar protegidas da luz solar direta.

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

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENGCAO "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

Oropharma nv, Kapellestraat 70, 9800 Deinze, Bélgica.

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

1017/01/16DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta de papel/PE/AIU/PE de 4 g (embalagens de 8 unidades)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORNICURE 150 mg/g, p6 para administragdo na agua de bebida para pombos-correio e aves
ornamentais
Hiclato de doxiciclina

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

150 mg de hiclato de doxiciclina (equivalente a 130 mg de doxiciclina) por 1 g de pé.

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

49

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Administracdo na &gua de bebida.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

N&o é autorizada a administracéo a aves destinadas ao consumo humano. N&o administrar a a aves

produtoras de ovos para consumo humano.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP MM/AAAA

Apos a primeira abertura, utilizar imediatamente. N&o conservar.
Apos diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes, utilizar no prazo de 24 horas.

| 8.  MENGAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

ORNICURE 150 mg/g, p6 para administra¢cdo na dgua de bebida para pombos-correio
e aves ornamentais

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Oropharma nv, Kapellestraat 70,
BE-9800 Deinze, Bélgica.

Fabricante responsével pela libertacdo dos lotes:
Laboratoria Smeets nv, Industriepark Terbekenhof,
Fotografielaan 42, BE-2610 Wilrijk, Bélgica.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORNICURE 150 mg/g, p6 para administracdo na agua de bebida para pombos-correio e aves
ornamentais

Hiclato de doxiciclina
3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E DE OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Por 1 grama

Substancia ativa: 150,0 mg de hiclato de doxiciclina (equivalente a 130,0 mg de doxiciclina).
Outras substancias: acido citrico, citrato de sddio di-hidrogenado, lactose mono-hidratada.

O medicamento é um pd fino de cor amarela a amarela clara.
4.  INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento de infecBes causadas por microrganismos:

e Pombos-correio: tratamento de infe¢des causadas por Chlamydophila psittaci, Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp.

e Aves ornamentais: tratamento de infe¢des causadas pela Chlamydophila psittaci
5.  CONTRAINDICACOES

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras tetraciclinas ou qualquer um dos
excipientes.
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6. REAGOES ADVERSAS

Tal como em todas as tetraciclinas, em situaces raras, podem ocorrer rea¢Ges alérgicas e sensibilidade
a luz do sol.

A flora intestinal pode ser afetada se o tratamento for prolongado (mais de 10 dias), o que pode
resultar em perturbagfes digestivas. Em caso de suspeita da ocorréncia de reacGes adversas, 0
tratamento deve ser interrompido.

Pode ocorrer uma ligeira perda de peso.

A frequéncia dos eventos adversos é 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 frequente (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 notifica¢fes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterindrio.

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

7. ESPECIES-ALVO

Pombos (pombos-correio) e aves ornamentais, especialmente psitacideos (por exemplo, papagaios-do-
congo, cacatuas de Goffin, caturras)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Deve ser administrado na agua de bebida.

Pombos-correio:

- Tratamento de infecBes causadas pela Chlamydophila psittaci:
46 mg de hiclato de doxiciclina/dia’kg do peso corporal durante, pelo menos, 30 dias

- Tratamento de infecBes devido a outros agentes patogénicos (Pasteurella multocida, Mycoplasma
spp): 20 mg de hiclato de doxiciclina/dia/kg do peso corporal durante 5 dias

A égua de bebida medicamentada também pode ser administrada diretamente no papo.

Pombos-correio e aves ornamentais, especialmente psitacideos (por exemplo, papagaios-do-
congo, cacatuas de Goffin, caturras):

Para o tratamento de infecBes causadas pela Chlamydophila psittaci , a &gua de bebida deve ser
medicamentada da seguinte forma:
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Papagaios-do-congo:
uma dosagem de 800 mg de hiclato de doxiciclina/dia/l de 4gua de bebida ad libitum durante 42 dias
ou 54 mg de hiclato de doxiciclina/dia/kg do peso corporal;

Cacatuas de Goffin:
uma dosagem de 400 mg de hiclato de doxiciclina/dia/l de 4gua de bebida ad libitum durante 42 dias
ou 24 mg de hiclato de doxiciclina/dia/kg do peso corporal;

Caturras:

uma dosagem de 400 mg de hiclato de doxiciclina/dia/l de 4gua de bebida ad libitum (ou 40 mg de
hiclato de doxiciclina/dia/kg do peso corporal através de tubo de alimentacéo no papo) durante 30
dias.

Em virtude das diferengas fisiologicas e farmacocinéticas entre o vasto leque de espécies para as quais
este produto esté indicado, as doses acima indicadas sdo apenas para orientacdo. Consoante a espécie
de animal e a infegdo a tratar, pode ser pertinente a administracdo de doses alternativas com base numa
abordagem fundamentada em dados concretos. Contudo, qualquer alteragéo ao regime de dosagem
deve basear-se numa avaliacao risco/beneficio efetuada pelo veterinério responsavel, na medida em
gue a tolerancia a doses maiores ndo foi investigada.

E possivel calcular a quantidade diaria exata do produto utilizando a seguinte formula como
orientagéo:

... mg de produto/kg de média do peso corporal

peso corporal/dia* ¥ (kg)dasavesatratar - -~ Mg de medicamento por litro de
agua de bebida

Consumo de agua diario médio (1) por ave

* 10 mg de hiclato de doxiciclina/kg do peso corporal € equivalente a 67 mg de produto/kg do peso corporal.
Para garantir uma correta dosagem, deve determinar o peso corporal com a maior precisdo possivel.

O consumo de agua de bebida medicamentada depende da condicéo clinica das aves. Para obter a
dosagem correta, a concentragdo na dgua de bebida pode ter de ser ajustada em conformidade.
A é4gua de bebida medicamentada é uma solucgéo transparente, incolor a amarela.

A 20°C a solubilidade maxima do produto em agua mole/dura é por volta dos 390g/L e a 5°C em agua
mole/dura por volta dos 190 g/L.

Adverténcia: A solubilidade do medicamento depende do valor do pH; em agua dura alcalina, 0
medicamento pode precipitar. A &gua com uma dureza > 19,2° d e um valor do pH > 8,1 ndo é
adequada para dissolver este medicamento.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Se apenas forem utilizadas algumas embalagens, recomenda-se a utilizacéo de equipamento de
pesagem calibrado corretamente. Adicionar a quantidade diéria a 4gua de bebida para que toda a
medicagdo seja consumida em 24 horas. Substituir a &gua de bebida medicamentada a cada 24 horas.

N&o deve ser disponibilizada qualquer outra fonte de agua de bebida durante o periodo de medicagéo.
Mantenha os pombos-correio no pombal durante o tratamento.
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Limpe o sistema de fornecimento de 4gua adequadamente ap6s o fim do periodo de medicacédo para
evitar a ingestao de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o é autorizada a administracao a aves destinadas ao consumo humano. N&o administrar a aves
produtoras ou destinadas a producdo de ovos para consumo humano.

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Saco de 200 g: uma vez aberto, volte a fechar bem o saco a fim de proteger da luz.

Apos a reconstituicdo, as solugdes medicamentada devem ficar protegidas da luz solar direta.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo ou na embalagem, a seguir a
"EXP". A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da saqueta de 4 g: utilizar imediatamente. N&o conservar.
Prazo de validade apds a primeira abertura do saco de 200 g: 1 més.
Prazo de validade ap0s dilui¢éo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

O consumo de agua de bebida medicamentada pelos animais pode ser alterado como consequéncia de
uma doenga e deve ser monitorizado cuidadosamente. Em caso de consumo insuficiente de agua,
aconselha-se a administracdo de doxiciclina diretamente no papo ou por via parentérica.

A medicacdo deve ser conjugada com boas praticas de gestdo, por exemplo, uma boa higiene, uma boa
ventilacdo e, na medida do possivel, um encabecamento adequado.

A (re)absorcéo da doxiciclina pode ser reduzida quando é dado "grit" as aves. Assim, recomenda-se a
supresséo de "grit" e aditivos minerais durante o tratamento em pombos e a limitagdo de calcio a um
teor maximo de 0,7 % nos granulados em papagaios.

Igualmente, foi relatada a resisténcia cruzada entre a doxiciclina e outras tetraciclinas. A utilizagdo do
produto deve ser cuidadosamente considerada quando os testes de susceptibilidade tiverem
demonstrado resisténcia as tetraciclinas, porque a sua eficacia pode ser reduzida.

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais:

Devido a provavel variabilidade (temporal, geografica) na suscetibilidade das bactérias a doxiciclina,
recomenda-se vivamente a amostragem bacterioldgica e o teste de suscetibilidade de microrganismos
provenientes de animais doentes.

Uma utilizagdo do medicamento que se desvie das instru¢des dadas no folheto informativo pode
aumentar a frequéncia das bactérias resistentes a doxiciclina devido ao potencial de resisténcia cruzada
com outras tetraciclinas e pode diminuir a eficacia do tratamento.

A utilizacdo do medicamento deve ter em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais.
Evitar a administracdo em equipamento de abeberamento oxidado.
A qualidade da agua de bebida pode influenciar a biodisponibilidade do produto. Consulte a Seccéo 8.
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Também ¢é possivel atingir concentragdes toxicas em aves mantidas em ambientes exteriores quentes,
onde o consumo de agua é maior. As aves sujeitas a tratamento devem ser monitorizadas para detecao
de sinais de toxicose por doxiciclina, nomeadamente letargia, inapeténcia, inatividade e urina amarela
ou verde. A toxicose por doxiciclina provoca disfuncao e danos hepaticos que podem resultar em
niveis elevados de AST plasmatico, desidrogenase lactica e acidos biliares. Se houver suspeita de
toxicose por doxiciclina, o tratamento deve ser descontinuado e deve iniciar-se a prestacdo de
cuidados gerais de assisténcia.

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

Este produto pode causar dermatite de contacto e/ou reagdes de hipersensibilidade se o contacto for
feito com a pele ou os olhos (p6 e solugdo), ou se o pé for inalado. As pessoas com uma possivel
hipersensibilidade as tetraciclinas devem evitar o contacto com este medicamento veterinario.

Tomar medidas para evitar a producgdo de pé ou inalagdo de particulas de pé ao incorporar o produto
na agua. Evitar o contacto direto com a pele e os olhos ao manusear e administrar o produto.

Usar luvas impermeaveis (por exemplo, de borracha ou de latex) e uma méascara antipoeira adequada
(um respirador de meia méascara descartavel conforme a Norma europeia EN 149 (FFP) ou um
respirador ndo descartavel conforme a Norma europeia EN 140 com um filtro conforme a EN 143)
durante a preparagéo e a administragdo da solucéo.

Em caso de contacto com os olhos ou a pele, enxaguar a area afetada com agua limpa em abundancia
e, se ocorrer irritagdo, procurar assisténcia medica.

Lavar as maos e a pele contaminada imediatamente apds manusear o medicamento.

Se apresentar sintomas apds a exposi¢do, como por exemplo, erupcao cutanea, deve procurar ajuda
médica e mostrar esta adverténcia ao médico. O inchaco do rosto, dos labios ou dos olhos ou a
dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves que exigem cuidados médicos urgentes.

Né&o fumar, ndo comer nem beber durante 0 manuseamento do medicamento.

Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica.

Postura de ovos:

A seguran¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante o periodo de reproducéo, ou

seja, 0 periodo entre o0 acasalamento e o fim da alimentac&o da progenitura. Durante este periodo, a
utilizacdo do medicamento ndo é recomendada.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo:

A administragdo concomitante da doxiciclina com qualquer catido divalente (por exemplo, Ca, FE,
Mg, Al, ides divalentes de antiacidos) deve ser evitada, visto que pode levar a uma biodisponibilidade
reduzida.

A doxiciclina pode potenciar o efeito dos anticoagulantes.

N&o administrar em conjunto com preparados de ferro, caulino e antiacidos.

Né&o utilizar em conjunto com antibiéticos bactericidas, tais como penicilinas, cefalosporinas e
antibioticos betalactdmicos devido ao antagonismo do modo de acéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: agosto 2021
Pagina 24 de 25



#% REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregte Cernl
| on Akewewan

Efeitos gastrointestinais. As aves ornamentais e os pombos-correio podem regurgitar apds a
administracéo de dosagens elevadas.

Em cacatuas de Goffin, com uma dose de 30 mg de hiclato de doxiciclina/kg do peso corporal/dia
durante 42 dias consecutivos, as alteracfes nas analises bioquimicas ao plasma sugerem danos
hepéticos ligeiros, que desaparecem 7 dias ap6s o fim do tratamento.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO 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 ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto 2021.

15. OUTRAS INFORMA(;C)ES

Dimensdes das embalagens: 8 x 4 g e 200 g.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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