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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aurofac Granular 250 mg/g Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos e
galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 g de Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso contém:
Substancia(s) activa(s): Cloridrato de Clorotetraciclina 250 mg/g
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
Pé granulado amarelo.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos e galinhas

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Suinos

Como auxiliar no tratamento e controlo do complexo de doengas respiratorias dos suinos associado a
organismos sensiveis a clorotetraciclina.

Galinhas

Como auxiliar no tratamento e controlo de infec¢des respiratorias e sistémicas associadas a
microrganismos sensiveis a clorotetraciclina.

4.3 Contra-indicagbes

Né&o administrar a ruminantes adultos.

N&o administrar a animais onde seja conhecida ocorréncia de resisténcia & substancia activa.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Suinos: A administracdo do medicamento veterinario durante o periodo de desenvolvimento dos
dentes pode originar a descoloracdo dos dentes.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em conta
as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

N&o manusear este medicamento veterinario se souber que tem sensibilidade ao mesmo, ou se tiver
sido aconselhado a ndo trabalhar com tais preparac6es. N&do fumar, comer ou beber enquanto estiver a
manusear 0 medicamento veterinario. Evitar o contacto com a pele e olhos. Se ocorrer algum contacto,
lavar com &gua abundante. O medicamento veterinario pode provocar irritacdo na pele e olhos.
Manusear o medicamento veterinario com precaucdo de forma a evitar qualquer exposicao, tomando
todas as precaugdes recomendadas. Deve utilizar equipamento protector (luvas, vestuario e éculos de
seguranca aprovados). Se desenvolver sintomas apds a exposicao, tais como uma erupgdo cutanea,
deve consultar um médico imediatamente e mostre-lhe este aviso. Inchaco da face, labios ou olhos, ou
dificuldades respiratdrias sao sintomas mais graves e exigem atencdo médica urgente. Lavar as maos
apos a administracdo e antes das refeigdes.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

O medicamento veterinario apresenta baixa toxicidade e os efeitos secundarios encontrados sdo raros.
Os efeitos secundarios mais frequentes sdo distlrbios gastrointestinais, tais como diarreia. O
tratamento deve ser imediatamente interrompido se ocorrerem reacc¢Oes adversas suspeitas.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Os estudos realizados em animais de laboratério ndo produziram quaisquer evidéncias de efeitos
adversos durante a gravidez. A seguranga do medicamento veterinario ndo foi ainda investigada em
porcas durante a gestacdo e lactacdo. Administrar apenas de acordo com a avaliagdo beneficios/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo
N&o administrar conjuntamente com antibidticos bactericidas, tais como antibioticos beta-lactamicos
(penicilinas e cefalosporinas), visto que a clorotetraciclina pode reduzir a sua actividade
antibacteriana.
4.9 Posologia e via de administracgéo
As doses recomendadas séo:

Suinos 10-20 mg/kg de peso corporal, diariamente

Galinhas — frangos 20-30 mg/kg de peso corporal, diariamente
Galinhas — galinhas poedeiras 20-25 mg/kg de peso corporal, diariamente
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Para a preparacdo da ragdo medicada, a taxa de incorporagdo do medicamento veterinario por tonelada
de ragdo ira variar de acordo com o peso corporal dos animais/aves a serem tratados e da sua real
ingestdo diria de racéo.

De forma a obter uma dispersao uniforme, misturar primeiro cuidadosamente a quantidade necessaria
do medicamento veterinario com 10 vezes 0 seu peso em ragao, antes de o juntar a mistura final. A
racdo medicada deve ser administrada nas exploracfes ou grupo(s) afectados de suinos ou galinhas.

O tratamento deve ser continuado durante um periodo de cinco a sete dias.
Durante o periodo de tratamento, so deve ser fornecida ragdo medicada.

Deve ser iniciado tratamento parentérico no caso de doenga acompanhada por uma diminui¢do do
apetite.

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

A clorotetraciclina apresenta baixo grau de toxicidade e possui uma ampla margem de seguranga com
a dose recomendada. Em ocasides raras, a sobredosagem, pode provocar diarreia e sobre-crescimento
de leveduras e fungos. Em tais condigdes, interromper a administracdo do medicamento veterinario e
iniciar tratamento apropriado.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

Carne e visceras: Suinos 10 dias
Galinhas 2 dias

Ovos: Galinhas 4 dias
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Classe farmacoterapéutica: Antibacteriano para uso sistémico — tetraciclinas
Codigo ATCvet: QI01AA03

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A cloroetraciclina é um antibi6tico de largo espectro do grupo das tetraciclinas.

As tetraciclinas actuam inibindo a sintese proteica, unindo-se de maneira reversivel aos receptores da
subunidade ribossomal 30S de microrganismos susceptiveis. A ligacdo inicial bloqueia a ligacdo
posterior de aminoacil-ARNLt ao local aceitante no complexo ARNm-ribossomal, impedindo a adi¢do
de novos aminoacidos as novas cadeias de peptideo, inibindo a sintese proteica. As tetraciclinas
entram no microrganismo por meio de mecanismos de difusdo passiva bem como por transporte
activo. Os microrganismos susceptiveis irdo concentrar o antibiético, ao passo que estirpes resistentes
transportam factores R (normalmente transportado no plasmideo) que inibem a absor¢do do
medicamento veterinario ou provocam efusdao (bombagem) para fora da célula. Em alternativa, os
ribossomas podem ser modificados por mutacdo para impedir a actividade da tetraciclina
(modificacdo alvo).

As tetraciclinas podem também inibir a sintese proteica no hospedeiro, mas s&o menos provaveis de
alcancar a concentracdo necessaria pois as células eucarioticas ndo tém um mecanismo de absorcao de
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tetraciclina. Nas doses recomendadas ndo tem quaisquer efeitos farmacol6gicos sobre os sistemas
cardiovascular, nervoso ou outros sistemas corporais.

A resisténcia entre os agentes patogénicos alvo pode desenvolver-se rapidamente devido a transmissdo
horizontal (plasmideos). Também estdo presentes diferencas regionais no padrdo de resisténcia. Uma
estirpe que é resistente a uma tetraciclina também sera resistente a outros membros da classe das
tetracilinas

Os agentes patogénicos normalmente considerados como sendo sensiveis a clortetracilina (consultar a

seccao 4.5.i)

Suinos

Agente patogénico
Actinobacillus pleuropneumoniae
Bordetella bronchiseptica
Erysipelothrix rhusiopathiae
Escherichia coli
Haemophilus parasuis
Leptospira spp.

Lawsonia intracellularis
Mycoplasma spp
Pasteurella multocida
Streptococcus suis

Galinhas

Agente patogénico

Escherichia coli

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Ornithobacterium rhinotracheale
Pasteurella multocida

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Quando administrada oralmente, é absorvida para a corrente sanguinea, alcangcando concentragdes
eficazes em varios tecidos, incluindo tecidos pulmonares e outros tecidos respiratorios. E excretada
através da urina e das fezes.

Nos suinos, uma dose de 20 mg/kg p.c. ird fornecer uma C; com uma média de 1,5 pg/ml no sangue
com um T« de ca. De 4 h ap6s o inicio da medicacdo e com uma depuragdo de T% de ca 12 h ap6s
ter alcancado a T x.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1 Lista de excipientes

Carmelose sodica
Sulfato de calcio di-hidratado

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 14 dias
Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado:

Estavel no alimento farinaceo até 3 meses.

Estavel no alimento granulado até 3 semanas.
6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Armazenar longe de ra¢des alimentares dos animais.
Manter a embalagem firmemente fechada apds a administracéo.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Sacos de politetileno contendo 2 kg, 3 kg, 4,8 kg, 6,4 kg, 8 kg, 9 kg, 12 kg, 16 kg, 20 kg e 25 kg.
Caixas de cartdo contendo 8 x 3 kg e 12 x 2 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Laboratorios Pfizer Lda.,

Lagoas Park — Edificio

102740-271 Porto Salvo

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
275/01/10DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

31 de Agosto de 2010
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2012
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INDICAC(:)ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aurofac Granular 250 mg/g Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos e
galinhas
Cloridrato de Clorotetraciclina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia activa: Cloridrato de Clorotetraciclina 250 mg/g
Outros ingredientes: Sulfato de calcio desidratado, carmelose sédica

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
Pé granulado amarelo.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Sacos de politetileno contendo 2 kg, 3 kg, 4,8 kg, 6,4 kg, 8 kg, 9 kg, 12 kg, 16 kg, 20 kg e 25 kg.
Caixas de cartdo contendo 8 x 3 kg e 12 x 2 kg.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos e galinhas

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES)

Suinos

Como auxiliar no tratamento e controlo do complexo de doengas respiratérias dos suinos associado a
organismos sensiveis a clorotetraciclina.

Galinhas

Como auxiliar no tratamento e controlo de infecgdes respiratorias e sistémicas associadas a
microrganismos sensiveis a clorotetraciclina.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Carne e visceras: Suinos 10 dias
Galinhas 2 dias

Ovos: Galinhas 4 dias

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP.{més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de ...

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Armazenar longe das ragdes alimentares dos animais.
Manter a embalagem firmemente fechada apds a administracéo.

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
legislagdo em vigor.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES (0) 0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterindria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

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

Laboratorios Pfizer Lda.,
Lagoas Park — Edificio
102740-271 Porto Salvo
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NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

| 16.
275/01/10DFVPT
| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Direccéo Geral de Veterinaria - DSMPUV
Ultima revis&io dos textos: Setembro de 2012
Péagina 12 de 16



. Ministério da Agricultura, DGAV
Diregdo - Geral

Mar, Ambiente e de Alimentagao
Ordenamento doTerritério e Veterinaria

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Aurofac Granular 250 mg/g, Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso
para suinos e galinhas

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacao de introducdo no mercado:

Laboratorios Pfizer Lda.,
Lagoas Park — Edificio
102740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo de lote:

Farzoo SrL

Via Rubadello, 6
1-41036 Medolla
Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aurofac Granular 250 mg/g, Prémistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos e
galinhas

Hidrocloruro de Clorotetraciclina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia activa: Hidrocloruro de Clorotetraciclina 250 mg/g
Outros ingredientes: Sulfato de célcio desidratado, carmelose sédica

4. INDICACAO (INDICACOES)
Suinos

Como auxiliar no tratamento e controlo do complexo de doengas respiratérias dos suinos associado a
organismos sensiveis a clorotetraciclina.

Galinhas

Como auxiliar no tratamento e controlo de infecgdes respiratorias e sistémicas associadas a
microrganismos sensiveis a clorotetraciclina.

5. CONTRA-INDICACOES
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N&o administrar a ruminantes adultos.
N&o administrar a animais onde seja conhecida ocorréncia de resisténcia a substancia activa.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa.

6. REACCOES ADVERSAS

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Suinos e galinhas
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
As doses recomendadas séo:
Suinos 10-20 mg/kg de peso corporal, diariamente
Galinhas — frangos 20-30 mg/kg de peso corporal, diariamente
Galinhas — galinhas poedeiras 20-25 mg/kg de peso corporal, diariamente
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Para a preparacdo da ragdo medicada, a taxa de incorporagdao do medicamento veterinario por tonelada
de racdo ira variar de acordo com o peso corporal dos animais/aves a serem tratados e da sua real
ingestdo diaria de racao.
De forma a obter uma dispersao uniforme, misturar primeiro cuidadosamente a quantidade necessaria
do medicamento veterinario com 10 vezes o seu peso de em ragdo, antes de o juntar a mistura final. A

racao medicada deve ser administrada nas exploracfes ou grupo(s) afectados de suinos ou galinhas.

O tratamento deve ser continuado durante um periodo de cinco a sete dias.
Durante o periodo de tratamento, s6 deve ser fornecida racdo medicada.

Deve ser iniciado tratamento parentérico no caso de doenga acompanhada por uma diminuicdo do
apetite.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: Suinos 10 dias
Galinhas 2 dias

Ovos: Galinhas 4 dias
11. PRECAUC;()ES ESPECIAIS DE CONSERVA(;AO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Armazenar longe das ragdes alimentares dos animais.
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Manter a embalagem hermeticamente fechada apds a administragéo.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em conta
as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Suinos: A administracdo do medicamento veterinario durante o periodo de desenvolvimento dos
dentes pode originar a descoloracdo dos dentes.

N&o manusear este medicamento veterinario se souber que tem sensibilidade ao mesmo, ou se tiver
sido aconselhado a ndo trabalhar com tais preparacGes. Nao fumar, comer ou beber enquanto estiver a
manusear 0 medicamento veterinario. Evitar o contacto com a pele e olhos. Se ocorrer algum contacto,
lavar com &gua abundante. O medicamento veterinario pode provocar irritacdo na pele e olhos.
Manusear o medicamento veterinario com precaucdo de forma a evitar qualquer exposicao, tomando
todas as precaugdes recomendadas. Deve utilizar equipamento protector (luvas, vestuario e dculos de
seguranca aprovados). Se desenvolver sintomas apds a exposicao, tais como uma erupgdo cutanea,
deve consultar um médico imediatamente e mostre-lhe este aviso. Inchaco da face, labios ou olhos, ou
dificuldades respiratdrias sdo sintomas mais graves e exigem atencdo medica urgente. Lavar as maos
apos a administracdo e antes das refeigdes.

Os estudos realizados em animais de laboratério ndo produziram quaisquer evidéncias de efeitos
adversos durante a gravidez. A seguranga do medicamento veterinario ndo foi ainda investigada em
porcas durante a gestacdo e lactacdo. Administrar apenas de acordo com a avaliagdo beneficios/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

N&o administrar juntamente com antibiéticos bactericidas, tais como antibi6ticos beta-lactamicos
(penicilinas e cefalosporinas), visto que a clorotetraciclina pode reduzir a sua actividade
antibacteriana.

A clorotetraciclina apresenta baixo grau de toxicidade e possui uma ampla margem de seguranga com
a dose recomendada. Em ocasides raras, a sobredosagem, pode provocar diarreia e sobre-crescimento
de leveduras e fungos. Em tais condigdes, interromper a administracdo do medicamento veterinario e
iniciar tratamento apropriado.

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

13. 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
legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro de 2012

15. OUTRAS INFORMACOES

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagfes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado.
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