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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Terramicina 55 mg/g po soluvel para administracdo oral na agua de bebida
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém:

Substancia(s) ativa(s):
Cloridrato de oxitetraciclina 55 mg

Cada saqueta (28,4 g) contém cloridrato de oxitetraciclina 1,56 g

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

3. FORMA FARMACKUTICA

P6 soluvel de cor amarela para administracao oral.

4. INFORMACOES CLINICAS

Aves (frangos de engorda e perus), Bovinos (bezerros pré-ruminantes), Ovinos (borregos pré-
ruminantes) e Suinos.

4.2 Indicacdes de utilizacfo, especificando as espécies-alvo

Bezerros e borregos pré-ruminantes: Infecdes respiratorias associadas a infegdes causadas por
Pasteurella multocida e Mannhaemia haemolytica sensiveis a oxitetraciclina.

Suinos: Infegdes respiratorias associadas a infe¢des causadas por Mycoplasma spp. e Bordetella
bronchiseptica sensivel a oxitetraciclina.

Fangos de engorda e perus: infe¢des respiratérias causadas principalmente por Mycoplasma spp. e
Pasteurella multocida sensiveis a oxitetraciclina.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais com alteragcdes hepaticas ou renais.

Nao administrar a equideos.

Nao administrar a bovinos e ovinos com rimen funcional.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas ou a qualquer um dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Casos agudos e animais gravemente doentes com ingestdo reduzida de 4gua devem ser tratados por via
parenteral.
Nas espécies bovina e ovina, evite a administragao no leite ou a0 mesmo tempo que o leite.

Diregao-GerqI de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdao do texto em novembro 2025

Pagina2 de 16



Diregao Geral
de Alimentagio
e Veterinaria

@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Recomenda-se ndo administrar no periodo de duas horas antes e apds a administracao do leite.
Nos perus, recomenda-se ndo administrar em animais jovens em fase de desenvolvimento.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para a utiliza¢do em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Se ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informacao
epidemioldgica local (ao nivel regional e de exploragdo) sobre a sensibilidade das bactérias
alvo. Uma administra¢do excessiva, incluindo a administragdo fora das indicagdes do RCMV pode
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana. Devem ser tomadas em consideragado as politicas
antimicrobianas oficiais, locais e regionais aquando da administra¢ao deste medicamento veterinario.
Para reconstituir o medicamento veterinario na agua de bebida, deve ser agitado vigorosamente num
pequeno volume de agua até se dissolver completamente, sendo depois adicionado ao tanque.
Quando administrado na dgua de bebida, retirar todas as fontes de agua, até¢ que toda a 4gua medicada
tenha sido consumida.

O uso continuo de oxitetraciclina pode levar ao desenvolvimento de bactérias
resistentes,especialmente entre as enterobacterias, Salmonella spp. que podem apresentar
percentagens elevadas de resisténcia a este antimicrobiano.

Se os sinais clinicos ndo regredirem no prazo de 36 a 48 horas apds o tratamento, o diagndstico ¢ a
terapéutica instituida devem ser reavaliados.

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

Lavar as maos apds a administragdo do medicamento veterinario.

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

Manusear o medicamento veterinario com cuidado para evitar o contacto durante a sua mistura na
agua, bem como durante a administracao de 4gua medicada aos animais.

Durante a administragdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas de latex e nitrilo, méscara anti-poeiras com protegdo para os olhos
(uma mascara de respiragdo descartavel, em conformidade com a norma europeia EN 149 ou uma
mascara nao descartavel, em conformidade com a norma europeia EN 140 com um filtro em
conformidade com a EN 143) 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 rétulo.

Tumefacdo do rosto, labios ou olhos, ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais graves e exigem
cuidados médicos com carater de urgéncia.

Lavar as méos e a pele contaminada imediatamente depois de manusear o medicamento veterinario.
Nao fumar, comer ou beber durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)

Em ocasides muito raras, podem ocorrer problemas gastrointestinais e fotossensibilidade cutanea.
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Poderdo ocorrer raramente manifestagdes alérgicas.

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

- 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¢des isoladas)

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

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo gestacdo, lactagdo e
postura de ovos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao administrar com antibidticos bactericidas.
A absorc¢ao de tetraciclina pode ser reduzida na presenca de grandes quantidades de célcio, ferro,
magnésio ou aluminio na dieta.

4.9 Posologia e via de administracao

Administracdo por via oral
O medicamento veterindrio pode ser administrado na agua de bebida, com dieta liquida ou com pistola
doseadora.

Bezerros (pré-ruminantes): 20 - 25 mg de cloridrato de oxitetracicilina /kg p.v./dia durante 5 dias
consecutivos

Borregos (pré-ruminantes): 10 - 18 mg de cloridrato de oxitetracicilina /kg p.v./dia durante 5 dias
consecutivos

Suinos: 40 mg de cloridrato de oxitetracilina/kg p.v./dia durante 5 dias consecutivos

Frangos de engorda e perus: 50 mg de cloridrato de oxitetracilina/kg p.v./dia durante 5 dias
consecutivos.

O consumo de agua medicada depende das condigdes fisiologicas e clinicas dos animais e da época do
ano.

Para garantir a dosagem correta, a concentragdo do medicamento na agua sera ajustada levando em
consideragdo o consumo diario.

Se ndo houver melhora dentro de trés dias do inicio da terapia, uma mudanca na terapia escolhida
pode ser indicada. A agua medicada deve ser a inica fonte de agua potavel durante o periodo de
tratamento.

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

Podem ocorrer alteragdes da fungdo digestiva, designadamente diarreia.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos (pré ruminantes):

Carne e visceras: 10 dias.

Ovinos ( pré ruminantes)

Carne e visceras: 10 dias.

Suinos:

Carne e visceras: 7 dias.

Aves (frangos de engorda e perus):
Carne ¢ visceras: 7 dias.

Ovos: 1 dia.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Oxitetraciclina
Codigo ATCvet: QJO1AA06

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A oxitetracilina € um antimicrobiano de largo espectro pertencente ao grupo de tetraciclinas como
resultado da atividade fermentativa do Streptomyces rimosus. As tetraciclinas sdo antimicrobianos
bacteriostaticos que impedem a sintese de proteinas bacterianas e impedem a ligacdo do RNAt no
RNAm.

Foi relatada resisténcia adquirida & oxitetracilina por plasmideos. E possivel a resisténcia cruzada
com outras tetraciclinas. O uso prolongado ou repetido da oxitetracilina, bem como o tratamento
prolongado em doses baixas, pode causar uma maior resisténcia a outros antibioticos devido a uma
potencial corresisténcia com outros antimicrobianos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Administrado por via oral, atua localmente no intestino, mas é absorvido atingindo a corrente
sanguinea e se espalhando para os tecidos, principalmente no pulmao.

As tetraciclinas sdo absorvidas incompletamente do trato gastrointestinal; o grau de absorcdo ¢
diminuido pela presenga de sais soliiveis de metais divalentes e trivalentes, com os quais as
tetraciclinas formam compostos estaveis. Eles ligam-se as proteinas plasmaticas (25% para a
oxitetraciclina) e sdo amplamente distribuidos por todo o organismo, com as maiores concentragoes
nos rins, figado, bago, pulmdo e nas areas de ossificagdo ativa. Concentragdes menores na saliva,
liquidos oculares e leite; também atravessa a barreira placentaria.

As tetraciclinas difundem no liquido cefalorraquidiano com dificuldade, em maior grau se as
meninges estiverem inflamadas.

A semivida da oxitetraciclina ¢ de 8 horas. E excretada principalmente na urina e nas fezes; a excrego
renal ocorre por filtracdo glomerular, encontrando as maiores quantidades na urina entre 2-8 horas
apos a administrag@o. A excrecao fecal pode representar até 10% da dose.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lactose monoidratada

6.2 Incompatibilidades principais

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 dissolug@o de acordo com as instrugdes: 24 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem original em local seco. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo 4 saquetas de aluminio.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios niao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Varsovia

Pol6nia

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

1449/01/21NFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

24 de junho de 1983.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2025
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A. ROTULAGEM e FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

(Este medicamento veterinario nio dispoe de folheto informativo. Toda a informacio consta no
acondicionamento primario e no secundario, o qual contém as mengdes previstas no modelo
QRDS8.2 para o folheto informativo)
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

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 introdu¢do no mercado:
Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Varsovia

Polonia

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Zoetis Belgium S.A.

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve

Bélgica

| 2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Terramicina 55 mg/g po soluvel para administragdo oral na agua de bebida

| 3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada g contém:

Substéancia(s) ativa(s):
Cloridrato de oxitetraciclina 55 mg

| 4. FORMA FARMACEUTICA

P¢ soluvel para administragdo oral.

| 5. ESPECIES-ALVO

Aves (frangos de engorda e perus ), Bovinos (pré-ruminantes) e Ovinos (pré-ruminantes) e Suinos.

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Bezerros e borregos (pré-ruminantes): Infe¢des respiratorias associadas a infecdes causadas por
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Pasteurella multocida e Mannhaemia haemolytica sensiveis a oxitetraciclina.

Suinos: Infecdes respiratdrias associadas a infe¢des causadas por Mycoplasma spp. e Bordetella
bronchiseptica sensivel a oxitetraciclina.

Frangos de engorda e perus: infecdes respiratorias causadas principalmente por Mycoplasma spp. e
Pasteurella multocida sensiveis a oxitetraciclina.

7.  CONTRAINDICACOES

Nao administrar a animais com altera¢des hepaticas ou renais.

Nao administrar a equideos.

Nao administrar a bovinos e ovinos com rimen funcional.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas ou a qualquer um dos excipientes.

8. REACOES ADVERSAS

Em ocasides muito raras, podem ocorrer problemas gastrointestinais. Poderdo ocorrer raramente
manifestacodes alérgicas.

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

- 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 notificagdes isoladas)

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

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

| 9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administrac¢do por via oral
O medicamento veterinario pode ser administrado na agua de bebida, na ragdo, com dieta liquida ou
com pistola doseadora.

Bezerros (pré-ruminantes): 20 - 25 mg de cloridrato de oxitetracicilina /kg p.v./dia durante 5 dias
consecutivos

Borregos (pré-ruminantes): 10 - 18 mg de cloridrato de oxitetracicilina /kg p.v./dia durante 5 dias
consecutivos

Suinos: 40 mg de cloridrato de oxitetracilina/kg p.v./dia durante 5 dias consecutivos

Frangos engorda e perus: 50 mg de cloridrato de oxitetracilina’kg p.v./dia durante 5 dias consecutivos.

O peso dos animais deve ser determinado com a maior precisdo possivel, a fim de evitar uma dosagem
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insuficiente.

Se os sinais clinicos ndo regredirem no prazo de 36 a 48 horas apds o tratamento, o diagndstico e a
terapéutica instituida devem ser reavaliados.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos (pré ruminantes):
Carne e visceras: 10 dias.

Ovinos ( pré ruminantes)

Carne e visceras: 10 dias.

Suinos:

Carne e visceras: 7 dias.

Aves (frangos de engorda e perus):
Carne e visceras: 7 dias.

Ovos: 1 dia.

| 11. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para reconstituir o medicamento veterinario na agua de bebida, deve ser agitado vigorosamente num
pequeno volume de agua até se dissolver completamente, sendo depois adicionado ao tanque.

Quando administrado na agua de bebida, retirar todas as fontes de agua, até que toda a agua medicada
tenha sido consumida.

| 12.  PRAZO DE VALIDADE

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds dissolug@o de acordo com as instrugdes: 24 horas.

VAL {més/ano} ou EXP. {més/ano}

| 13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.
Conservar na embalagem original em local seco. Proteger da luz.

14. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucoes especiais para a utilizacido em animais
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A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Se ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informagao
epidemioldgica local (ao nivel regional e de exploragdo) sobre a sensibilidade das bactérias
alvo. Uma administragdo excessiva, incluindo a administragdo fora das indicagdes do RCMV pode
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana. Devem ser tomadas em consideragdo as politicas
antimicrobianas oficiais, locais e regionais aquando da administra¢ao deste medicamento veterinario.
Para reconstituir o medicamento veterindrio na 4gua de bebida, deve ser agitado vigorosamente num
pequeno volume de 4gua até se dissolver completamente, sendo depois adicionado ao tanque.
Quando administrado na agua de bebida, retirar todas as fontes de agua, até¢ que toda a agua medicada
tenha sido consumida.

O uso continuo de oxitetraciclina pode levar ao desenvolvimento de bactérias
resistentes,especialmente entre as enterobacterias, Salmonella spp. que podem apresentar
percentagens elevadas de resisténcia a este antimicrobiano.

Se os sinais clinicos ndo regredirem no prazo de 36 a 48 horas ap6s o tratamento, o
diagndstico e a terapéutica instituida devem ser reavaliados.

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

Lavar as maos apds a administracdo do medicamento veterinario.

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

Manusear o medicamento veterindrio com cuidado para evitar o contacto durante a sua mistura na
agua, bem como durante a administracdo de agua medicada aos animais.

Durante a administragdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas de latex e nitrilo, mascara anti-poeiras com protegdo 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) e vestuario de protecdo adequado. Em caso de contacto acidental com
os olhos ou a pele, lavar a area afetada com agua limpa em abundéncia. Em caso de irritagdo, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.

Tumefac@o do rosto, labios ou olhos, ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais graves e exigem
cuidados médicos com carater de urgéncia.

Lavar as méos e a pele contaminada imediatamente depois de manusear o medicamento veterinario.
Nao fumar, comer ou beber durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao, lactagdo e postura
de ovos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao administrar com antibioticos bactericidas.

A absorgao de tetraciclina pode ser reduzida na presenca de grandes quantidades de calcio, ferro,
magnésio ou aluminio na dieta.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Podem ocorrer alteragdes da fungdo digestiva, designadamente diarreia.
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Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

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

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

| 16. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

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

| 18. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1449/01/21NFVPT

| 19. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

| 20. OUTRAS INFORMACOES

Data da ultima aprovacao da rotulagem: Novembro 2025.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saquetas de aluminio

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Terramicina 55 mg/g po solivel para administracdo oral na agua de bebida

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

Cada g contém:

Substancia(s) ativa(s):
Cloridrato de oxitetraciclina 55 mg

Cada saqueta (28,4 g) contém cloridrato de oxitetraciclina 1,56 g

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

28,4¢g

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral. Antes de administrar, ler as informacdes constantes na caixa de cartao.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos (pré ruminantes):Carne e visceras: 10 dias.
Ovinos ( pré ruminantes): Carne e visceras: 10 dias.
Suinos: Carne e visceras: 7 dias.

Aves (frangos de engorda e perus):Carne e visceras: 7 dias.
Ovos: 1 dia.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP ou VAL {MM/AAAA}

| 8.  MENCAO “USO VETERINARIO”
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