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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Calimicina 200 CL, 200mg/ml solucéo injectavel.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia Activa:

Oxitetraciclina 200 mg

(na forma de di-hidrato)

Excipientes
EDTA Na Img

Para lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injectavel.
Limpida e de cor ambar.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo
Bovinos, ovinos, caprinos e suinos.
4.2 IndicagOes terapéuticas

Bovinos:
InfeccBes causadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina:
Enterites, Afeccdes podais, Metrites, Mastites, Afeccdes do tracto repisratério.

Suinos:

InfecgBes causadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina:

Enterites, Rinites, Pneumonias e Pleuropneumonias, Sindrome MMA, Leptospirose e Mal
Rubro.

Qvinos e caprinos:

InfeccBes causadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina:

Enterites, Afeccdes podais, Abortos, Metrites, Mastites, Poliartrites, Pasteureloses e Agalaxia
contagiosa.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade as tetraciclinas.
N&o administrar em caso de insuficiéncia hepética ou renal grave.
N&o administrar a fémeas gestantes.

4.4. Precauc0es especiais para cada espécie alvo
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N&o administrar mais de 10 ml no local de inoculagéo.
4.5. Precaugdes especiais de utilizacédo
Precaucdes especiais para uso nos animais

N&o administrar mais de 10 ml no local de inoculag&o.

A utilizacdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade e deve
ter em consideracdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes microbianos.
Caso ndo se observem melhorias nas 24-48 horas apds o inicio do tratamento deve reconsiderar-
se 0 diagndstico e o tratamento.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario 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-injeccdo acidental ou de se desenvolverem sintomas apds exposicdo 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 atengcdo médica imediata.

4.6. ReaccOes adversas (frequéncia e severidade)

A administrac&o de tetraciclinas a animais jovens pode causar altera¢des da coloragdo dos 0ssos
e denticéo

No local de inoculagdo podera ocorrer inflamacdo e tumefaccao, que tendera a desaparecer com
0 tempo.

4.7. Utilizagdo durante a gestagao e lactacio

N&o administrar a fémeas gestantes.

4.8. InteraccBes com outros medicamentos e outras formas de interacgao:

Ndo administrar em associacdo com antibi6ticos bactericidas, como as penicilinas,
cefalosporinas ou aminoglicosidos.

Ocorre resisténcia cruzada entre as varias tetraciclinas.

4.9. Quantidades a serem administradas e via de administracdo

Via intramuscular: injec¢do intramuscular profunda (regido glutea)

Bovinos, ovinos, caprinos e suinos: dose Unica de 20 mg de oxitetraciclina / kg p.v. (equivalente
a 1 ml de Calimicina 200 /10 Kg p.v).

Normalmente a administragdo de uma dose Unica sera suficiente na maioria dos casos. No

entanto, podera haver necessidade de repetir a dose 3-5 dias depois.

N&o administrar mais do que 10ml no local de inoculagéo.
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Caso ndo se observem melhorias nas 24-48 horas apds o inicio do
tratamento deve reconsiderar-se o diagndstico e o tratamento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergencia, antidotos)

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

4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras: 22 dias
Leite: 5 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico— (tetraciclinas — Oxitetraciclina)
Cddigo ATCVet: QI01AA06

5.1 Propriedades farmacodinamicas

As tetraciclinas sdo antibioticos bacteriostaticos que inibem a biossintese das proteinas
bacterianas. Esta ac¢do antibacteriana resulta da ligacdo a sub-unidade 30S dos ribossomas por
ligagdes quelantes com os grupos fosfato do RNA mensageiro. Impedem, portanto, a fixagdo do
RNA transferéncia ao RNA mensageiro. (interac¢do coddo-anticod&o).

A Oxitetraciclina € activa frente a:
Aerbbios Gram positivos: Bacillus spp., Corynobacterium spp., Erysipelopothrix rhusiopathiae,
Listeria monocytogenes e Streptococcus.

Microorganismos Gram negativos: Actinobacillus spp., Bordetella spp., Brucella spp.,
Francisella tularensis, Haemophillus spp., Lawsonia intracellularis, Pasteurella multocida,
Yersinia spp., Campylobacter fetus, Borrelia spp. e Leptospira spp.

Anaerobios (Actinomyces spp., Fusobacterium spp), Micoplasma spp., Chlamydia spp e o0s
protozoarios Theileria, Eperythrozoon e Anaplasma.

As resiatencias desenvolvem-se lentamente, sendo cruzada com outras tetraciclinas.
5.2 Propriedades farmacocinéticas

As concentracGes plasmaticas da oxitetraciclina, na forma de accao prolongada, apds a injeccdo
IM de 20 mg de oxitetraciclina/kg sdo detectaveis na primeira hora, mantendo-se 0s niveis
plasmaéticos terapéuticos durante 3-5 dias ap6s o tratamento.

As tetraciclinas ligam-se em grau varidvel as proteinas plasmaticas (25% no caso da
oxitetraciclina) e sdo amplamente distribuidas por todo o organismo, registando-se as
concentragdes mais elevadas no rim, figado, baco e pulmédo, bem como nas zonas activas de
ossificacdo. Concentragcbes menores podem ser detectadas na saliva, humores vitreo e aquoso e
no leite.

Também atravessam a barreira placentéria.
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A oxitetraciclina difunde-se com dificuldade no liquido cerebro-espinal,

fazendo-o em maior grau quando as meninges estdo inflamadas.

As tetraciclinas eliminam-se principalmente através da urina e das fezes. A eliminacédo renal é
por filtracdo glomerular, encontrando-se na urina cerca de 10-20% da dose administrada, a
partir das 12 horas. E 40-60% nos trés a quatro dias seguintes a dose administrada.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Pirrolidona

Oxido magnésio leve (E530)

Formaldeido sulfoxilato de sodio

Povidona

Monoetanolamina

Agua para injectaveis

6.2. Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario na embalagem de venda: 3 anos
Prazo de validade depois de aberta a embalagem primaria: utilizagdo imediata

6.4 Precauc0es particulares de conservacao
Armazenar a temperatura inferior a 25° C, em local seco e ao abrigo da luz.
6.5. Natureza e contetido do recipiente

Frascos de vidro ambar de 50 ml e 100 ml, providos de borracha cinzenta de bromobutilo e
silicato, e capsulas de cor aluminio com anel de abertura FLIPP-OFF

Frascos de vidro ambar de 250 ml, com fecho de borracha rosa de bromobutilo e silicato, e
capsula de cor ouro.

Caixa com 12 frascos de 100 ml.

6.5 Precaucdes especiais de eliminacdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem

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

7. RESPONSAVEL PELA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11, Rua Pé de Mouro - Edif. C
Apartado 48, Estrada de Albarraque

2710-335 Sintra

8. AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

50999

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
16 — 03 — 1993

10. DATA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2013

PROIBICAO DE VENDA, DISTRIBUICAO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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50 ml, 100 ml e 250 ml

DADOS QUE DEVEM APARECER NA EMBALAGEM EXTERIOR E INTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calimicina 200 CL, 200mg/ml solucéo injectavel.

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Activa:
Oxitetraciclina
(na forma de di-hidrato)

Excipientes
EDTA Na

200 mg

1mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injectavel.

‘ 4. TAMANHO DA EMBALAGEM

Frasco de 50, 100 e 250 ml

5, ESPECIES ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos e suinos.

6. INDICACAO(OES)

Ler o folheto informativo antes de utilizar.
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| 7. METODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular: injec¢do intramuscular profunda (regido glutea)
Ler o folheto informativo antes de utilizar.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 22 dias
Leite: 5 dias

9. PRECAUCOES ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Precaucdes especiais para uso nos animais

N&o administrar mais de 10 ml no local de inoculagéo.

A utilizagdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade e deve ter
em consideracgdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes microbianos.

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

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario 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-injeccdo acidental ou de se desenvolverem sintomas ap0s exposicdo ao
medicamento veterinario, tais como rash cutaneo, o médico devera ser imediatamente
contactado. O edema do rosto, labios ou olhos ou dificuldade respiratéria sdo sintomas mais
graves que requerem atencdo médica imediata.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizacdo imediata

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar a temperatura inferior a 25° C, em local seco e ao abrigo da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO
VETERINARIO NAO UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS SE FOR CASO
DISSO
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser
eliminados de acordo com legislacdo em vigor.

13. MENCAO “EX(;LUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIQ” E CONDISI()ES
OU RESTRICCOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario
Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

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

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11, Rua Pé de Mouro - Edif. C
Apartado 48, Estrada de Albarraque

2710-335 Sintra

16. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

50999

17. LOTE NUMERO

Lote (nGmero)

Uso Veterinario

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisao dos textos: Marco de 2013
Pagina 10 de 15



GOVERNO DE MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PORTUGAL | ospomasme ' d a V
Diregao Geral

de Alimentacao
e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Calimicina 200 CL, 200mg/ml soluc&o injectavel

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

Titular da autorizacgéo de introducéo no mercado:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11, Rua Pé de Mouro - Edif. C
Apartado 48, Estrada de Albarraque

2710-335 Sintra

Fabricante:

Kern Pharma S.L.

C/ Venus 72, Poligono Colon Il
08228 TERRASA (Barcelona)

Responsavel pela libertacdo do lote:
Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelonés, 26 Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES
Barcelona - Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calimicina 200 CL, 200mg/ml solucdo injectavel.
3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Activa:
Oxitetraciclina 200 mg
(na forma de di-hidrato)

Excipientes
EDTA Na Img

4, INDICACOES

Bovinos:
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InfeccBes causadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina:
Enterites, AfeccOes podais, Metrites, Mastites, Afec¢des do tracto repisratorio.

InfecgBes causadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina:
Enterites, Rinites, Pneumonias e Pleuropneumonias, Sindrome MMA, Leptospirose e Mal
Rubro.

Qvinos e caprinos:

Infecgdes causadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina:

Enterites, AfeccBes podais, Abortos, Metrites, Mastites, Poliartrites, Pasteureloses e Agaléxia
contagiosa.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a animais com hipersensibilidade as tetraciclinas.
Nao administrar em caso de insuficiéncia hepéatica ou renal grave.

N&o administrar a fémeas gestantes.

6. REACCOES ADVERSAS

A administracdo de tetraciclinas a animais jovens pode causar alteraces da coloracdo dos 0ssos
e denticéo

No local de inoculacdo podera ocorrer inflamagdo e tumefaccdo, que tendera a desaparecer
com o tempo.

7.  ESPECIES ALVO
Bovinos, ovinos, caprinos e suinos.

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

Via intramuscular: injec¢do intramuscular profunda (regido glutea)

Bovinos, ovinos, caprinos e suinos: dose Unica de 20 mg de oxitetraciclina / kg p.v. (equivalente
a 1 ml de Calimicina 200 /10 Kg p.v).

Normalmente a administragdo de uma dose Unica sera suficiente na maioria dos casos. No
entanto, podera haver necessidade de repetir a dose 3-5 dias depois.

N&o administrar mais do que 10ml no local de inoculagéo.

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

9. INSTRUCOES PARA UMA ADMINISTRACAO CORRECTA
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Precaucdes especiais para utilizacdo nos animais

N&o administrar mais de 10 ml no local de inoculacgéo.

A utilizacdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes microbianos.

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

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario 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-injeccdo acidental ou de se desenvolverem sintomas ap0s exposicdo 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 atengcdo médica imediata.

10. INTERVALO SEGURANCA

Carne e visceras: 22 dias
Leite: 5 dias

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO
Armazenar a temperatura inferior a 25° C, em local seco e ao abrigo da luz.
12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Administrar apenas no Gltimo terco de gestacao.

Ndo administrar em associacdo com antibi6ticos bactericidas, como as penicilinas,
cefalosporinas ou aminoglicosidos.

Ocorre resisténcia cruzada entre as varias tetraciclinas.

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

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO
VETERINARIO NAO UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS SE FOR CASO
DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.
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14. DATA DA ULTIMA REVISAO DO FOLHETO
INFORMATIVO

Margo 2013

15. INFORMACAO ADICIONAL

Apresentacao:

Frascos de vidro ambar de 50 ml e 100 ml, providos de borracha cinzenta de bromobutilo e

silicato, e capsulas de cor aluminio com anel de abertura FLIPP-OFF

Frascos de vidro ambar de 250 ml, com fecho de borracha rosa de bromotulo e silicato, e
capsula de cor ouro.

Caixa com 12 frascos de 100 ml.
Prazo de validade:
Prazo de validade apds abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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