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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TERRAMICINA 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos € equinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Cloridrato de oxitetraciclina 100 mg
(Equivalente a 92,72 mg de oxitetraciclina base)

Excipientes:
Monotioglicerol 10,53 mg
Formaldeido sulfoxilato de sodio 3,92 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

Solu¢do amarela a ambar.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, Ovinos, Caprinos, Suinos e Equinos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento de infegdes causadas por, ou associadas a,
microrganismos sensiveis a oxitetraciclina, em bovinos, ovinos, caprinos, suinos e equinos, incluindo
o tratamento de infe¢des respiratdrias causadas por Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica,

Histophilus somni € Mycoplasma bovis ¢ para tratamento do aborto enzodtico ovino (Chlamydophila
abortus — Chlamydia psittaci).

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas ou a qualquer dos excipientes.
Nao administrar em animais com alteragdes hepaticas ou renais.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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Ocorre resisténcia cruzada entre as tetraciclinas. A utilizagdo sistematica de uma tinica classe de
antibidticos pode resultar na indugdo de resisténcias na populagdo bacteriana. A utilizagdo fora das
indicagdes recomendadas neste RCMV pode também aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes.

A indicagdo no tratamento do aborto enzodtico ovino ndo elimina uma possivel transmissao pela
placenta.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Nao administrar mais de 10 ml no mesmo local de injecdo.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade de bactérias
isoladas do animal. Caso isso ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se na informacdo
epidemiologica local (regional, ao nivel da explorag@o) sobre a sensibilidade da bactéria alvo. Devera
ter-se o cuidado de ndo exceder a dosagem recomendada.

Deve ter-se em consideracdo as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais quando o
medicamento veterinario € administrado.

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

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

Manipular o medicamento com cuidado para evitar a autoinje¢ao acidental assim como o contacto
com pele e olhos, tomando precaucdes especificas como usar luvas e lavar as maos apos utilizagao.
Em caso de contacto com a pele e olhos, lavar abundamente com agua. Em caso de autoinje¢do dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Se se desenvolverem sintomas ap6s exposi¢cdo ao medicamento veterinario, tais como rash cutineo, o
médico devera ser imediatamente contactado. O edema do rosto, labios ou olhos ou dificuldade
respiratdria sdo sintomas mais graves que requerem atencao médica imediata.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros podem observar-se reacOes alérgicas e de fotossensibilidade cutinea. A injecdo
intramuscular pode ser dolorosa e causar inflamacédo e necrose no local de inje¢cdo. Muito raramente
pode ocorrer nos cavalos uma enterocolite que pode ter desfecho mortal.

O uso prolongado de tetraciclinas em animais jovens pode causar inibigdo de crescimento dos 0ssos e
provocar descoloracdo dos dentes na fase de desenvolvimento da dentig@o.

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

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)
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- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

Os estudos de laboratorio efectuados em ratas, cobaias e coelhas nao revelaram efeitos teratogénicos.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel. Administragdo ndo recomendada durante a lactagao.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao é recomendada a administragdo concomitante com antibioticos bactericidas.

As tetraciclinas apresentam afinidade e tendem a formar complexos insoliveis com catides bivalentes
e trivalentes, sobretudo calcio, ferro, magnésio e cobre.

Ocorre resisténcia cruzada entre as tetraciclinas.

4.9 Posologia e via de administracio

Administragdo por via intramuscular ou intravenosa.

Recomenda-se uma dose diaria de 10 mg de oxitetraciclina por quilo de peso corporal, equivalente a 1
ml do medicamento veterinario por cada 10 kg de peso corporal, durante 2-3 dias e até um maximo de

5 dias.

Para assegurar a correta dosagem, o peso corporal deve ser calculado com o maior rigor possivel para
evitar subdosagens.

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

A oxitetraciclina tem uma ampla margem de seguranca nas espécies alvo pelo que ndo é esperada
sintomatologia clinica por sobredosagem.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras:
Bovinos: 34 dias

Suinos: 24 dias

Ovinos e Caprinos: 15 dias.

Leite:
Vacas, Ovelhas e Cabras: 120 horas

Nao administrar a equinos destinados a consumo humano. N3o administrar a éguas cujo leite seja
destinado a consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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Grupo farmacoterapéutico: Antibidtico para uso sistémico (tetraciclinas, oxitetraciclina).
Codigo ATCvet: QJO1AA06

5.1 Propriedades farmacodindmicas

As tetraciclinas sdo antibidticos bacteriostaticos que inibem a sintese das proteinas bacterianas nos
organismos sensiveis. Esta ac¢ao antibacteriana resulta da ligacdo a sub-unidade 30S dos ribossomas
bacteriano interferindo na fixacdo do RNA transferéncia ao RNA mensageiro e assim impedindo a
adicdo de aminoacidos a cadeia peptidica e inibindo a sintese proteica.

Existem pelo menos dois mecanismos de resisténcia as tetraciclinas. O mais importante deve-se a
diminui¢do da acumulag@o intracelular do farmaco. O outro mecanismo evidencia-se por uma
diminuigdo da afinidade do ribossoma por mutagdo cromossomica.

A oxitetraciclina tem atividade entre suscetivel a moderada, contra microrganismos Gram positivos e
negativos, incluindo Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus spp, Mycoplasma
spp, Arcanobacterium pyogenes, Haemophilus parasuis, Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Chlamydophila abortus, Theileria, Anaplasma spp, Listeria monocytogenes.

Os pontos de ruptura microbiologico para as tetraciclinas segundo o CLSI s@o os seguintes:

CMI (pg/ml) Interpretacio
<4 (S) Suscetivel
8 (I) Intermédio
>16 (R) Resistente

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administragdo intramuscular de oxitetraciclina (10 mg / kg durante 3 dias consecutivos) em
vacas ¢ ovelhas, as concentracdes plasmaticas foram detetadas a partir de 30 minutos apds injegao,
atingindo a concentragdo maxima aproximadamente 4 horas ap6s a administragdo. As concentragdes
maximas apés a terceira administragdo foram superiores as obtidas apos as duas primeiras
administragdes. A oxitetraciclina é rapidamente absorvida e distribui-se por todo o organismo,
atingindo concentragdes mais elevadas no rim, figado, bago e pulmdo e atravessa a barreira
placentaria. A ligacdo as proteinas plasmaticas varia entre numa propor¢do compreendida entre 20 ¢
40%. As tetraciclinas eliminam-se principalmente através da urina. Ocorre também eliminagdo por via
biliar numa pequena parte.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Monotioglicerol

Formaldeido sulfoxilato de sédio
Polivinilpirrolidona

Oxido de magnésio
Monoetanolamina

Acido cloridrico
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Azoto
Agua para preparagdes injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao 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 do medicamento veterinario apods a primeira abertura do acondicionamento primario:
Uso imediato

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rétulo depois de
VAL. A validade refere-se ao tltimo dia do més indicado.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos multidose de vidro ambar de tipo Il com fecho de borracha butilada e capsula de
aluminio com 50 ml ¢ 100 ml. Embalagem com 1 frasco de 50 ml ¢ 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao 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

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

24 de Maio del976

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2017.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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{caixas de 50 ml/ 100 ml }

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TERRAMICINA 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos € equinos.

Oxitetraciclina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Oxitetraciclina (como cloridrato)

Excipientes:
Monotioglicerol
Formaldeido sulfoxilato de sdédio

100 mg

10,53 mg
3,92 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solug¢do injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos € equinos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Para tratamento de infecdes causadas por microrganismos sensiveis a oxitetraciclina em bovinos,

ovinos, caprinos, suinos e equinos.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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M/ TV

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca
Carne e visceras:
Bovinos: 34 dias

Suinos: 24 dias

Ovinos e Caprinos: 15 dias.

Leite:
Vacas, Ovelhas e Cabras: 120 horas

Nao administrar a equinos destinados a consumo humano. N2o administrar a éguas cujo leite seja
destinado a consumo humano.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL:

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

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

Eliminagdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

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

Exclusivamente para uso veterinario — Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” |

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740 - 271 Porto Salvo

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

1047/01/16 NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{frasco 50 ml e 100 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TERRAMICINA 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos € equinos.

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

Cada ml contém:
Substancia ativa:
Oxitetraciclina (como cloridrato) 100 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml
100 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

M/1V

S. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Bovinos: 34 dias

Suinos: 24 dias

Ovinos e Caprinos: 15 dias.

Leite:
Vacas, Ovelhas e Cabras: 120 horas

Nao administrar a equinos destinados a consumo humano. N3o administrar a éguas cujo leite seja
destinado a consumo humano.

6. NUMERO DO LOTE

Lote:
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7. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

| 8.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

AIM n° 1047/01/16 NFVPT
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
TERRAMICINA 100 mg/ml solucio injetavel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos e equinos.

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740 - 271 Porto Salvo

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacdo de lotes:
FAREVA AMBOISE

Zone Industrielle,

29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TERRAMICINA 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos € equinos.
Oxitetraciclina cloridrato

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Cloridrato de oxitetraciclina 100 mg
(Equivalente a 92,72 mg de oxitetraciclina base)

Excipientes:
Monotioglicerol 10,53 mg
Formaldeido sulfoxilato de s6dio 3,92 mg

4. INDICACOES

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento de infegdes causadas por, ou associadas a,
microrganismos sensiveis a oxitetraciclina, em bovinos, ovinos, caprinos, suinos e equinos, incluindo
o tratamento de infe¢des respiratdrias causadas por Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica,

Histophilus somni € Mycoplasma bovis ¢ para tratamento do aborto enzodtico ovino (Chlamydophila
abortus — Chlamydia psittaci).

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em animais com alteragdes hepaticas ou renais.
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6. REACOES ADVERSAS

Em casos raros podem observar-se reacdes alérgicas e de fotossensibilidade cutdnea. A injecdo
intramuscular pode ser dolorosa e causar inflamacdo e necrose no local de inje¢do. Muito raramente
pode ocorrer nos cavalos uma enterocolite que pode ter desfecho mortal.

O uso prolongado de tetraciclinas em animais jovens pode causar inibigdo de crescimento dos 0ssos ¢
provocar descoloracdo dos dentes na fase de desenvolvimento da dentigao.

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

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

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

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos e equinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administragdo por via intramuscular ou intravenosa.

Recomenda-se uma dose diaria de 10 mg de oxitetraciclina por quilo de peso corporal, equivalente a 1
ml do medicamento veterinario por cada 10 kg de peso corporal, durante 2-3 dias e até um maximo de
5 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nao administrar mais de 10 ml no mesmo local de injegdo.

Para assegurar a correta dosagem, o peso corporal deve ser calculado com o maior rigor possivel para
evitar subdosagens.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Bovinos: 34 dias

Suinos: 24 dias

Ovinos e Caprinos: 15 dias.

Leite:
Vacas, Ovelhas e Cabras: 120 horas
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Nao administrar a equinos destinados a consumo humano. N2o administrar a éguas cujo leite seja
destinado a consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rétulo depois de
VAL. A validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Ocorre resisténcia cruzada entre as tetraciclinas. A utilizagdo sistematica de uma tinica classe de
antibioticos pode resultar na inducdo de resisténcias na populagdo bacteriana. A utilizacao fora das
indicagdes recomendadas neste RCMV pode também aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes.

A indicagdo no tratamento do aborto enzodtico ovino ndo elimina uma possivel transmissao pela
placenta.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Nao administrar mais de 10 ml no mesmo local de injecao.

A administragdo do medicamento veterindrio deve basear-se em testes de sensibilidade de bactérias
isoladas do animal. Caso isso ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se na informacdo
epidemiolodgica local (regional, ao nivel da explorag@o) sobre a sensibilidade da bactéria alvo. Devera
ter-se o cuidado de ndo exceder a dosagem recomendada.

Deve ter-se em consideracdo as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais quando o
medicamento veterinario € administrado.

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

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

Manipular o medicamento com cuidado para evitar a autoinjecdo acidental assim como o contacto
com pele e olhos, tomando precaucdes especificas como usar luvas e lavar as maos apo6s utilizagdo.
Em caso de contacto com a pele e olhos, lavar abundamente com agua. Em caso de autoinjecdo dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Se se desenvolverem sintomas ap6s exposicao ao medicamento veterinario, tais como rash cutaneo, o
médico devera ser imediatamente contactado. O edema do rosto, labios ou olhos ou dificuldade
respiratoria sdo sintomas mais graves que requerem aten¢do médica imediata.

Gestagao e lactacdo
Os estudos de laboratorio efectuados em ratas, cobaias e coelhas ndo revelaram efeitos teratogénicos.
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Administrar apenas em conformidade com a avalia¢ao beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel. Administracdo nao recomendada durante a lactacio.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacdo
Nao é recomendada a administragdo concomitante com antibioticos bactericidas.

As tetraciclinas apresentam afinidade e tendem a formar complexos insoliiveis com catides bivalentes
e trivalentes, sobretudo calcio, ferro, magnésio e cobre.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao 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 médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢ao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2017.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos multidose de vidro &mbar de tipo II com fecho de borracha de clorobutilo e capsula de
aluminio com 50 ml, 100 ml e 250 ml. Embalagem com 1 frasco de 50 ml, 100 ml e 250 ml;
Embalagem com 10 frascos de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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