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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ocil, 5 mg/g, pomada oftalmica

Cées, gatos e equinos de desporto

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Cloridrato de oxitetraciclina a 5 mg/g.

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada oftalmica.

Pomada amarelada de consisténcia mole e aparentemente homogénea.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées, gatos e equinos de desporto.

4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de infegdes oculares externas de etiologia
bacteriana (blefarites, conjuntivites, queratites, queratoconjuntivites, blefaroconjuntivites e
meibomionites) sensiveis a oxitetraciclina. Esta também recomendado no tratamento local do tracoma

e de conjuntivites causadas por Chlamydia.

O medicamento veterinario é usado igualmente na profilaxia pré e po6s-operatéria e, em geral, nas
feridas do globo ocular.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em animais com patologia renal ou hepatica.

N&o administrar em animais gestantes.

N&o administrar em neonatos e animais jovens.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Embora o tratamento das infe¢fes oculares externas seja geralmente empirico, recomenda-se a
realizacdo de colheitas para identificar o micro-organismo em causa, antes da administracdo do
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medicamento veterinario. A utilizacdo continuada de oxitetraciclina pode favorecer o aparecimento de
infecOes por bactérias resistentes e oportunistas, nomeadamente fangicas. Nestes casos a utilizacédo
deve ser descontinuada e instituida a terapéutica apropriada.

Existe a possibilidade de hipersensibilidade cruzada entre as tetraciclinas, quer administradas por via
sistémica ou topica, pelo que a existéncia de qualquer hipersensibilidade as tetraciclinas deve motivar
precaucBes na administracdo do medicamento veterinario.

Recomenda-se especial cuidado na administragdo do medicamento veterindrio em cavalos apés
cirurgia, anestesia ou trauma.

45 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Quando se suspeita que a infecdo é a causa de um processo de doenga devem ser realizados testes de
sensibilidade, antes de aplicar qualquer preparacao oftalmica, para determinar qual o antibiético mais
adequado.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a oxitetraciclina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario e administrar o medicamento veterinario com precaucao.

As maos devem ser sempre lavadas antes da aplicacdo da pomada. A ponta da bisnaga nao deve tocar
em qualquer superficie, incluindo os olhos e as méos. Assim é evitada a contaminagdo da pomada, 0
gue poderia causar uma infegcdo no olho.

Aquando do inicio da utilizagdo da pomada oftalmica devera rejeitar-se a primeira porcao.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

O aparecimento de eventuais reagdes alérgicas de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
componentes do medicamento veterinario pode acontecer, pelo que se recomenda, nestes casos, a
suspensao da terapéutica.

A utilizagdo de oxitetraciclina topica pode desencadear reagdes alérgicas graves, principalmente em
gatos.

Pode ocorrer ardor ou picada no olho apds a aplicacdo do medicamento veterinario.

Embora estes efeitos secundarios apenas se tenham verificado ap6s administracdo sistémica de
oxitetraciclina, a sua possibilidade deve ser considerada:

- nduseas, vomitos, anorexia e diarreia (em cées e gatos).

- febre, perda de pélo e depresséo (em gatos).

- diarreia (em cavalos apds cirurgia, anestesia ou trauma).

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestagéo
N&o administrar durante toda a gestacao.

A utilizacdo de oxitetraciclina esta contraindicada durante a gestacdo devido a malformacdes do feto.

Lactacédo
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado durante a lactacdo. A oxitetraciclina, quando

administrada por via sistémica, é excretada no leite. Como existe potencial de provocar alteragdes no
neonato aconselha-se suspender a lactacdo em caso de utilizagdo do medicamento veterinario.

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: Janeiro 2022
Pagina 3 de 16



Diregao Geral

g REPUBLICA
£~ PORTUGUESA

AGRICULTURA e Veterinaria

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacdo

Nédo existe informacdo sobre potenciais interacbes medicamentosas com a aplicacdo tOpica de
oxitetraciclina. No entanto, ndo utilizar o medicamento veterinario conjuntamente com metoxiflurano,
penicilinas, cefalosporinas, aminoglicosideos, atovaquona, digoxina e varfarina.

4.9 Posologia e via de administracéo

A posologia bem como a duragéo do tratamento devem ser instituidas pelo médico veterinario, caso a
caso.

Aplicar topicamente na mucosa ocular (no angulo interno) 2 a 4 vezes por dia até remissao dos
sintomas. O tratamento pode durar até 6 semanas, principalmente em infe¢es por Chlamydia.
Aquando da primeira aplicacdo convém rejeitar a pequena por¢do de pomada em contacto com a
tampa.

O tratamento deve ser mantido por 48 horas ap6s 0 desaparecimento da sintomatologia.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
N&o se conhecem para a forma farmacéutica em questéo.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos usados em afec6es oculares. Anti-infeciosos. Antibioticos.
Cabdigo ATCvet: QS01AA04.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O cloridrato de oxitetraciclina € um agente bacteriostatico de largo espectro, que actua pela inibicao
da sintese proteica, bloqueando a ligacdo do aminoacil tRNA ao complexo ribossomal mMRNA. A
ligacdo reversivel ocorre principalmente na subunidade ribossomal 30 S dos microrganismos
susceptiveis. A sintese da parede celular ndo é inibida.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao:

Néo existem estudos que documentem a absorcdo transcorneal/transconjuntival de oxitetraciclina
apos administracdo topica. Contudo, apds a administracdo tépica ocular a oxitetraciclina é facilmente
absorvida para a circulagdo sistémica pela mucosa da via nasolacrimal.

Distribuicéo
Ligacdo as proteinas plasmaticas: 10 a 40%.
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Ciclo entero-hepatico com forte concentragdo biliar (5 a 6 vezes a concentracdo sérica) Atravessa a
barreira placentéria. Passa para o leite materno.

Semivida: entre 4 a 6 horas em cées e gatos e cerca de 10 horas em cavalos.

Eliminacéo:

Via renal, 50-80% da dose administrada € eliminada por filtragdo glomerular.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lanolina anidra
Vaselina sélida

6.2 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.

Prazo de validade do medicamento veterinario apés a primeira abertura do acondicionamento
primario: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25°C.
Manter a bisnaga bem fechada dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da humidade.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é acondicionado numa bisnaga de aluminio, com revestimento interno em
verniz epoxi fendlico, revestimento externo em poliéster branco e com tampa branca em HDPE, com
capacidade de 5 g. As bisnagas, depois de cheias, sdo acondicionadas em cartonagens devidamente
impressas, contendo um folheto informativo.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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

VAPP - Producdo e Comercializacdo de Produtos para Veterinaria, Lda.
Rua Casal do Canas, 6
2790-204 Carnaxide
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Portugal

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

1062/01/16NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacao: 21 de dezembro de 2016.

Data da Gltima renovacdo: 10 de setembro de 2021.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

01/2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ocil

5 mg/g

Pomada oftalmica

Cées, gatos e equinos de desporto
Cloridrato de oxitetraciclina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Composicédo: cloridrato de oxitetraciclina a 5 mg/g.
Excipientes: lanolina e vaselina sélida.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada oftalmica

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5g

| 5. ESPECIES-ALVO

Cées, gatos e equinos de desporto

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
USO OFTALMICO.
Posologia: < Espaco destinado a inscri¢do da posologia prescrita >

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
Aberto em: [espago em branco ]
Apos a primeira abertura da bisnaga, administrar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C.

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

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, 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 criancas.

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

VAPP — Producédo e comercializagdo de produtos para veterinaria, Lda.
Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

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

1062/01/16NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

BISNAGA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ocil

5 mg/g

Pomada oftalmica

Cées, gatos e equinos de desporto
Cloridrato de oxitetraciclina

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

Cloridrato de oxitetraciclina 5 mg/g.

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

54

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso oftalmico

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote><Numero do lote inscrito diretamente na Zona de fecho da bisnaga> {nimero}

7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL.> <Data inscrita diretamente na Zona de fecho da bisnaga>

Apbs a primeira abertura da bisnaga, administrar no prazo de 28 dias.

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Ocil 5 mg/g pomada oftalmica Cées, gatos e equinos de desporto

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

VAPP - Produgdo e Comercializacdo de Produtos para Veterinaria, Lda.
Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacéo dos lotes:
Laboratorio Edol — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ocil, 5 mg/g, pomada oftalmica.
Cées, gatos e equinos de desporto.
Cloridrato de oxitetraciclina.

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

A substancia ativa € o cloridrato de oxitetraciclina.
Os outros componentes sdo a lanolina anidra e vaselina sélida.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de infe¢des oculares externas de etiologia
bacteriana (blefarites, conjuntivites, queratites, queratoconjuntivites, blefaroconjuntivites e
meibomionites) sensiveis a oxitetraciclina. Est4 também recomendado no tratamento local do tracoma
e de conjuntivites causada por Chlamydia.

O medicamento veterinario é usado igualmente na profilaxia pré e po6s-operatéria e, em geral, nas
feridas do globo ocular.
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5. CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar em caso de alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de oxitetraciclina, as
tetraciclinas e seus derivados, ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 3).

N&o utilizar em animais com patologia renal ou hepética.

N&o utilizar em animais gestantes.

Né&o utilizar em neonatos e animais jovens.

6. REAGCOES ADVERSAS

O aparecimento de eventuais reagdes alérgicas de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
componentes do medicamento veterinario pode acontecer, pelo que se recomenda, nestes casos, a
suspensao da terapéutica.

A utilizacdo de oxitetraciclina topica pode desencadear reagdes alérgicas graves, principalmente em
gatos.

Pode ocorrer ardor ou picada no olho apdés a aplicacdo do medicamento veterinario.

Embora estes efeitos secundarios apenas se tenham verificado apds administracdo sistémica de
oxitetraciclina, a sua possibilidade deve ser considerada:

- nduseas, vomitos, anorexia e diarreia (em cées e gatos).

- febre, perda de pélo e depressdo (em gatos).

- diarreia (em cavalos apds cirurgia, anestesia ou trauma).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

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

7. ESPECIES-ALVO

Cées, gatos e equinos de desporto.

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

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico veterinario. Fale com o seu
médico veterinario se tiver davidas.

Aplicar topicamente na mucosa ocular (no angulo interno) 2 a 4 vezes por dia até remissdo dos
sintomas. O tratamento pode durar até 6 semanas, principalmente em infe¢cGes por Chlamydia.
Aquando da primeira aplicacdo convém rejeitar a pequena por¢do de pomada em contacto com a
tampa.

O tratamento deve ser mantido por 48 horas ap6s o desaparecimento da sintomatologia.

No caso de haver esquecimento de uma dose, esta deve ser aplicada assim que possivel. O tratamento
deve continuar posteriormente com a administracdo da dose seguinte, tal como planeado.
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INSTRUGCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Como utilizar o medicamento veterinario:

Lave bem as méos e, se necessario, coloque umas luvas.

Retire 0 excesso de secrecdo em redor do(s) olho(s) do animal com uma compressa ou pano
humedecido.

Retire a tampa e evite o contacto da ponta da bisnaga com as maos ou qualquer outra superficie.

Incline a cabeca do animal para tras de modo a que este fique a olhar para o teto.

Puxe ligeiramente para baixo a palpebra inferior do olho afetado e coloque a ponta da bisnaga
préxima do olho, mas de modo a ndo Ihe tocar.

Certifique-se que a ponta da bisnaga ndo aponta diretamente para o olho e que ndo toca nos
olhos, palpebras ou cilios do animal.

Segurando a bisnaga paralelamente a palpebra, aplique a quantidade correta na borda interna da
palpebra inferior.

Pressione cuidadosamente a(s) palpebra(s) fechada(s) e massaje para dispersar a medicagao.

Coloque a tampa de volta na bisnaga evitando tocar no interior da tampa com as maos.

Retire as luvas, caso aplicavel, e lave as maos.

Deve sempre elogiar e recompensar o0 animal para incentivar a cooperacao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
N&o aplicével.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25°C.
Manter a bisnaga bem fechada dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da humidade.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de “VAL”. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura da bisnaga: 28 dias.

12.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Embora o tratamento das infe¢fes oculares externas seja geralmente empirico, recomenda-se a
realizacdo de colheitas para identificar o micro-organismo em causa, antes da administracdo do
medicamento veterinario. A utilizagdo continuada de oxitetraciclina pode favorecer o aparecimento de
infecBes por bactérias resistentes e oportunistas, nomeadamente flngicas. Nestes casos a utilizacdo
deve ser descontinuada e instituida a terapéutica apropriada.
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Existe a possibilidade de hipersensibilidade cruzada entre as tetraciclinas, quer administradas por via
sistémica ou topica, pelo que a existéncia de qualquer hipersensibilidade as tetraciclinas deve motivar
precaucdes na administragdo do medicamento veterinario.

Recomenda-se especial cuidado na administragdo do medicamento veterinario em cavalos apds
cirurgia, anestesia ou trauma.

Precaucoes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Quando se suspeita que a infe¢do é a causa de um processo de doenca devem ser realizados testes de
sensibilidade, antes de aplicar qualquer preparacéo oftalmica, para determinar qual o antibidtico mais
adequado.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a oxitetraciclina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario e administrar o medicamento veterinario com precaug&o.

As maos devem ser sempre lavadas antes da aplicacdo da pomada. A ponta da bisnaga ndo deve tocar
em qualquer superficie, incluindo os olhos e as méos. Assim ¢ evitada a contaminacéo da pomada, o
que poderia causar uma infe¢éo no olho.

Aquando do inicio da utilizagdo da pomada oftalmica devera rejeitar-se a primeira porcao.

Gestacdo
N&o administrar durante toda a gestacao.

Lactacdo
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado durante a lactagéo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo
Informe o seu médico veterinario se o animal estiver a utilizar ou tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Desconhecido.

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

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 seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

01/2022

15. OUTRAS INFORMAGCOES

O medicamento veterinario apresenta-se sob a forma farmacéutica de pomada oftalmica,
acondicionada numa bisnaga de aluminio (revestida internamente por verniz epdxi fenodlico e
externamente por poliéster branco), com tampa branca em HDPE. A bisnaga tem capacidade de 5 g.
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