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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TENALINE L.A. 200 mg/ml solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s)

Oxitetraciclina (na forma di-hidratada) 200 mg
Equivalente a 215,6 mg de oxitetraciclina di-hidratada

Excipientes:
Hidroximetanosulfinato de sodio 1,5mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.
Solugéo limpida amarela a castanho-alaranjado.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos, ovinos e caprinos.

4.2  IndicacOes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecBes provocadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina (ver sec¢do 5.1).

4.3 Contra-indicacGes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou algum dos excipientes.

N&o administrar a animais com insuficiéncia hepatica ou renal grave.

Evitar a administragdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao aumento de
risco de toxicidade renal.

4.4 Adverténcias especiais

N&o existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Para reduzir a frequéncia de reagdes inflamatorias no local de inje¢cdo administrar um volume méaximo
por ponto de injecdo de 20 ml nos bovinos e de 10 ml nos suinos. Devera ser previsto um afastamento
suficiente dos locais de injecdo quando se verificar que sdo necessarios varios pontos de administraco

(ver seccéo 4.6).
Utilizar com precaucdo em animais com insuficiéncia renal moderada.
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Caso ndo se observem melhorias nas 24-48 horas ap6s o inicio do tratamento deve reconsiderar-se

o diagndstico e o tratamento.

O medicamento veterinario deve ser administrado conjuntamente com testes de sensibilidade e ter em
consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais. A utilizacdo inapropriada do medicamento
veterinario poderd aumentar a taxa de bactérias resistentes a oxitetraciclina e, por consequéncia,
diminuir a eficacia do tratamento com o medicamento.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario, pelo que ndo o deverdo manipular.

Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

No local de injecdo poderéa ser observada reacao inflamatdria de caréater transitorio (tumefacéo, dor).
A administracdo de tetraciclinas a animais jovens pode causar alteracdes da coloragdo dos 0ssos e
dentig&o.

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

A administracdo de tetraciclinas durante o periodo de desenvolvimento ¢sseo e da dentigdo, incluindo
a fase final da gestagéo, pode provocar descoloracéo dos dentes.

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

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar em associa¢do com antibiéticos bactericidas, como as penicilinas, cefalosporinas ou
aminoglicosideos.

Ocorre resisténcia cruzada entre as vérias tetraciclinas.

Deverd ser evitada a administragdo concomitante de farmacos potencialmente nefrotdxicos.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administragdo por via intramuscular.

A dose recomendada é de 200 mg/kg de oxitetraciclina, ou seja, 1 ml do medicamento veterinario, por
10 kg de peso vivo, numa Unica administragao.

Respeitar um volume méaximo, por local de injecdo, de 20 ml nos bovinos e de 10 ml nos suinos.
Prever um afastamento suficiente dos locais de injecdo quando se verificar que sdo necessarios varios
pontos de administracao.

Caso ndo se observem melhorias nas 24-48 horas apds o inicio do tratamento deve reconsiderar-se o
diagnostico e o tratamento.

O frasco ndo pode ser perfurado mais de 20 vezes. Se forem necessarias mais perfuragdes, recomenda-
se 0 uso de uma seringa de doses mdltiplas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
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Podera aparecer um escurecimento do esmalte dentario quando se administram doses elevadas
durante um longo periodo de tempo.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos: carne e visceras: 31 dias, leite: 9 dias
Suinos: carne e visceras: 16 dias
Ovinos e caprinos: carne e visceras: 16 dias, leite: 5 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico - tetraciclinas
Codigo ATCvet: QI01AA06

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A oxitetraciclina € um antibiotico bacteriostatico de largo espectro, que atua por inibi¢do da sintese
proteica bacteriana, através da ligagdo a subunidade 30S dos ribossomas, impedindo a fixacdo do
aminoacil-RNA de transferéncia a0 RNA mensageiro.

A oxitetraciclina inclui no seu espetro bactérias Gram+ e Gram-, assim como micoplasmas, clamidias
e riquétsias.

Em particular é ativa contra:

- bactérias patogénicas do aparelho respiratério dos ruminantes e dos suinos - Pasteurella sp.,
Mannheimia haemolytica, Bordetella spp., Actinobacillus spp., Haemophilus spp. e Mycoplasma spp.;
- bactérias anaerdbias envolvidas na patologia podal dos ruminantes - Fusobacterium necrophorum e
Bacteroides nodosus;

- bactérias oportunistas - Streptococcus spp. (algumas estirpes resistentes), Staphylococcus spp. (S.
aureus por vezes resistentes) e Corynebacterium spp.;

- Chlamydia spp., em patologia genital dos ruminantes;

- Rickettsia, nomeadamente Anaplasma marginale, na anaplasmose dos bovinos.

- Moraxella bovis, agente responsavel da queratoconjuntivite infeciosa bovina.

N&o existem valores de referéncia internacionalmente validados para a definicdo das categorias de
suscetibilidade a oxitetraciclina. No entanto, os resultados dos testes de suscetibilidade a tetraciclina,
cujos valores de referéncia estdo publicados, sdo representativos da situacdo de resisténcia a
oxitetraciclina, cujas concentracfes terapeuticamente Uteis e limites para interpretacdo da
suscetibilidade sdo os seguintes (CLSI):

Espécies bacterianas MICgo (MICso) [ug/ml]
Pasteurella sp., 1)

Mannheimia haemolytica =16

Bordetella spp. =16

Actinobacillus spp. =0,25%

Haemophilus spp. 0,5-2

Mycoplasma spp. 0,03-16*
Fusobacterium necrophorum 4
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Streptococcus spp.* 0,25 ->32 (64)

Estafilococos coagulase-positiva** | 64 (32)

Corynebacterium spp. <0,25-4

*Algumas estirpes resistentes
**S. aureus por vezes resistentes

Limites para interpretacdo da suscetibilidade (CLSI):
e Microrganismos, exceto Estreptococos: CMI <4 pg/mL (Suscetivel), 8 pg/mL (Intermédio) e
>16 pg/mL (Resistente).

A resisténcia bacteriana a oxitetraciclina é geralmente provocada por plasmideos, sendo muito
raramente cromossomica (por mutagdo). Estas resisténcias aparecem em fungdo da “pressdo de
sele¢do”, isto ¢, devido a exposigdo das bactérias a oxitetraciclina, estando reportadas resisténcias
adquiridas a oxitetraciclina, geralmente de origem plasmidica.

E também possivel a ocorréncia de resisténcias cruzadas com outras tetraciclinas.

O aparecimento de resisténcia é particularmente importante no caso de enterobactérias (estirpes de E.
coli e Salmonella sp.) algumas estirpes de Staphylococcus spp. e de Streptococcus spp.. Foram
também descritas resisténcias as tetraciclinas em algumas estirpes de Pasteurella multocida, de
Mannheimia haemolytica e de Mycoplasma bovis.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apd6s administracdo, por via intramuscular, de uma solucéo injetavel de 20% de oxitetraciclina de agdo
prolongada a ruminantes, suinos e ovinos, a absor¢do é boa e rapida.

Os picos plasmaticos sdo proximos de 4,5 ug/ml (atingidos em 4 a 8 horas) nos bovinos, de 7 ug/ml
(atingido em menos de 1 hora) nos suinos e de 7 pg/ml obtidos em cerca de 1 hora e meia nos ovinos.
Os ensaios do perfil farmacocinético geral da oxitetraciclina demonstram uma boa distribui¢cdo do
antibiético apds administracdo parenteral: na maioria dos tecidos, o nivel de oxitetraciclina €
semelhante a concentracdo sanguinea. Isto aplica-se em especial aos pulmdes, aos tecidos do Utero
(endométrio e cotilédones) e do olho (conjuntiva). Foi também demonstrada uma difusdo satisfatoria
da oxitetraciclina nos tecidos podais dos ruminantes. Atravessa a barreira placentaria.

As concentracfes plasmaticas em oxitetraciclina persistem acima da Concentragdo Minima Inibitdria
(CMI) das bactérias sensiveis (0,5 mcg/ml) em média 73 horas nos vitelos, 89 horas na vaca leiteira e
48 horas nos suinos.

A oxitetraciclina é eliminada essencialmente por via urinaria, por filtragdo glomerular, sem
biotransformacéo (a semivida da oxitetraciclina demonstra uma eliminagdo mais lenta nos ruminantes
— 6 a 10 horas — comparativamente aos suinos — cerca de 4 horas); € também eliminada a partir do
leite.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Oxido de magnésio pesado

Dimetilacetamida

Monoetanolamina

Agua para injetaveis
6.2 Incompatibilidades
Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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Apresenta incompatibilidades farmacéuticas com catides bi e trivalentes, principalmente o célcio,
ferro, cobre e magnésio e vitaminas do grupo B, pelo que ndo deverdo ser administrados em
simulténeo.

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 do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de vidro de tipo I, com rolha em clorobutilo com cépsula de aluminio e plastico de tipo “flipp
off”, com 100 ml e 250 ml.

Caixa contendo 1 frasco de 100 ml.

Caixa contendo 1 frasco de 250 ml.

Frascos de plastico multicamadas (PP/EVOH/PP) de cor ambar, de 50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 ml.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Ant6nio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

50960 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da Autorizagdo de Introducéo no Mercado: 12 de marco de 1993
Data da Renovagéo da Autorizacdo de Introducédo no Mercado: 17 de dezembro de 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro2019
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartdo contendo um frasco de 50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco de 100 ml, 250 ml e 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TENALINE L.A. 200 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Cada ml contém: 200 mg oxitetraciclina (na forma di-hidratada) equivalente a 215,6 mg de
oxitetraciclina di-hidratada

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml, 250 ml e 500 ml

5, ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, ovinos e caprinos

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infe¢Oes provocadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: carne e visceras: 31 dias, leite: 9 dias
Suinos: carne e visceras: 16 dias
Ovinos e caprinos: carne e visceras: 16 dias, leite: 5 dias

Direccdo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

50960 no INFARMED

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot. {namero}

Direccdo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS

UNIDADES

DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TENALINE L.A. 200 mg/ml solucgdo injetavel

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

Cada ml contém: 200 mg oxitetraciclina (na forma di-hidratada) equivalente a 200 mg de

oxitetraciclina di-hidratada

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: carne e visceras: 31 dias, leite: 9 dias
Sufnos: carne e visceras: 16 dias
Ovinos e caprinos: carne e visceras: 16 dias, leite: 5 dias

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Direccdo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Direccdo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: Setembro 2019
Pagina 13 de 17



"L! REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

FOLHETO INFORMATIVO:

TENALINE L.A. 200 mg/ml solugdo injetavel

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

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsével pela libertacdo de lote:
Ceva Sante Animale — 10 avenue de La Ballastiére — 33500 Libourne — Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TENALINE L.A. 200 mg/ml solugdo injetavel

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

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s)

Oxitetraciclina (na forma di-hidratada) 200 mg
Equivalente a 215,6 mg de oxitetraciclina di-hidratada

Excipientes:
Hidroximetanosulfinato de sodio 1,5mg

4.  INDICACOES

Tratamento de infe¢Oes provocadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina.

5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou algum dos excipientes.

N&o administrar a animais com insuficiéncia hepatica ou renal grave.

Evitar a administragdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao aumento de
risco de toxicidade renal.

6. REACOES ADVERSAS

No local de injecdo poderé ser observada reacao inflamatdria de carater transitorio (tumefacéo, dor).

A administracdo de tetraciclinas a animais jovens pode causar alteracbes da coloracdo dos 0ssos e
denticao.

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

Direccdo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
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veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, ovinos e caprinos.

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

A dose recomendada é de 200 mg/kg de oxitetraciclina, ou seja, 1 ml do medicamento veterinario, por
10 kg de peso vivo, numa Unica administracao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Respeitar um volume méaximo, por local de injecéo, de 20 ml nos bovinos e de 10 ml nos suinos.
Prever um afastamento suficiente dos locais de injecdo quando se verificar que sdo necessarios varios
pontos de administracéo.

Caso ndo se observem melhorias nas 24-48 horas ap6s o inicio do tratamento deve reconsiderar-se o
diagnostico e o tratamento.

O frasco nédo pode ser perfurado mais de 20 vezes. Se forem necessérias mais perfuragdes, recomenda-
se 0 uso de uma seringa de doses multiplas.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: carne e visceras: 31 dias, leite: 9 dias
Suinos: carne e visceras: 16 dias
Ovinos e caprinos: carne e visceras: 16 dias, leite: 5 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancgas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e caixa de cartdo depois de
EXP

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Para reduzir a frequéncia de reacOes inflamatdrias no local de injegdo administrar um volume maximo
por ponto de injecdo de 20 ml nos bovinos e de 10 ml nos suinos. Devera ser previsto um afastamento
suficiente dos locais de inje¢do quando se verificar que sdo necessarios varios pontos de administracao
(ver “Reagdes Adversas™).

Utilizar com precaucdo em animais com insuficiéncia renal moderada.

Direccdo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
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Caso ndo se observem melhorias nas 24-48 horas ap6s o inicio do tratamento deve reconsiderar-se

o diagndstico e o tratamento.

O medicamento veterinario deve ser administrado conjuntamente com testes de sensibilidade e ter em
consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais. A utilizacdo inapropriada do medicamento
veterinario poderd aumentar a taxa de bactérias resistentes a oxitetraciclina e, por consequéncia,
diminuir a eficacia do tratamento com o medicamento.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario, pelo que ndo o deverdo manipular.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Utilizagdo durante a gestacéo e lactacéo

A administracéo de tetraciclinas durante o periodo de desenvolvimento ésseo e da dentigdo, incluindo
a fase final da gestagéo, pode provocar descoloracéo dos dentes.

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

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o administrar em associagdo com antibi6ticos bactericidas, como as penicilinas, cefalosporinas ou
aminoglicosideos.

Ocorre resisténcia cruzada entre as varias tetraciclinas.

Devera ser evitada a administragdo concomitante de farmacos potencialmente nefrotoxicos.

Sobredosagem
Podera aparecer um escurecimento do esmalte dentario quando se administram doses elevadas durante
um longo periodo de tempo.

Incompatibilidades

Apresenta incompatibilidades farmacéuticas com catides bi e trivalentes, principalmente o calcio,
ferro, cobre e magnésio e vitaminas do grupo B, pelo que ndo deverdo ser administrados em
simultaneo.

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 residuos devem ser eliminados de acordo com os

requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Setembro 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacles
Frasco de vidro de 100 ml e 250 ml.
Frascos de pléastico multicamadas de 50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 ml.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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