REPUBLICA
PORTUGLIESA | AcRicutTura

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Direcédo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacgédo dos textos: novembro 2021
Pagina 1l de 12



REPUBLICA
PORTUGUESA | AGRcutrura

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Terramicina Spray para bovinos, ovinos, caprinos, equinos, suinos e coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 150 ml de suspenséo (contetdo liquido) contém:

Substancia(s) ativa(s):

Cloridrato de oxitetraciclina 4000 mg
(equivalente a 3,78 g de oxitetraciclina)
Azul patente V 200 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Aerosol topico. Suspensédo azulada a azul-esverdeada.

4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, Suinos, Ovinos, Caprinos, Equinos e Coelhos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento das infec¢des topicas causadas por, ou
associadas com, organismos sensiveis & acdo da oxitetraciclina, nomeadamente tratamento de feridas
superficiais apos cirurgia ou lesdes fisicas e infeces podais.

4.3 Contraindicacg6es

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a oxitetraciclina ou a qualquer um dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais

N&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizagcdo

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

Uso externo. Administrar o medicamento veterinario num local bastante ventilado.
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Recipiente sob pressao.

N&o pulverizar para uma chama ou para qualquer material incandescente. N&o furar ou queimar a
embalagem, mesmo ap6s a administracdo. Conservar longe de qualquer fonte de ignigdo. N&o fumar.
Muito inflamével.

Os animais devem ser tratados numa &rea bem ventilada.

A administragdo 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 informacéo epidemioldgica
local (ao nivel regional e de exploracdo) sobre a sensibilidade das bactérias alvo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
N&o pulverizar para ou perto dos olhos. Devido ao risco de irritagdo nos olhos, o contacto com 0s
olhos deve ser evitado.

Usar luvas impermeaveis adequadas durante a manipulagdo do medicamento veterinario. O utilizador
deve evitar o contacto com a pele.

N&o pulverizar para uma chama ou para qualquer material incandescente. N&o furar ou queimar a
embalagem, mesmo apds a administracao.

Lavar as méos ap0s a administracdo do medicamento veterinario.

Ndao comer ou fumar enquanto administra 0 medicamento veterinario. Colocar a embalagem longe dos
alimentos.

Em caso de contacto com os olhos, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Né&o conhecidas.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- 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 notificacGes isoladas)
4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacéo e lactacao.

4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar de forma conjunta com penicilinas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administracao topica.

Agitar bem antes de administrar. Pulverizar a uma distancia de 15-20 cm da éarea a tratar, durante 2-3
segundos. Repetir o tratamento se necessario. O indicador azul patente VV mostra a area tratada.

Antes da administracao, limpar devidamente a superficie a ser tratada, com eliminacéo de corpos
estranhos, exsudados e tecido necratico.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A forma de administracdo do medicamento veterinario torna improvavel uma intoxicagdo por
sobredosagem.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: zero dias.

Leite: zero horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapeutico: Antibidticos para uso topico, tetraciclinas.

Codigo ATCvet: QDO6AAO3

5.1  Propriedades farmacoldgicas

A oxitetraciclina é um antibi6tico bacteriostatico exercendo o seu efeito antimicrobiano pela inibi¢do
da sintese proteica. Possui um largo espetro de atividade antimicrobiana contra uma ampla gama de
bactérias Gram+ e Gram—, alguns micoplasmas, protozoarios e Clamideas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Quando administrada topicamente, a absor¢do da oxitetraciclina é insignificante e 0 medicamento
veterinario entra em contacto direto com bactérias na pele e nas lesdes superficiais das superficies
externas do organismo. O corante marcador indica a extensdo da area tratada.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Azul Patente V (E 131)

Polissorbato 80

Alcool isopropilico

n-butano

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.
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Recipiente sob pressdo. Ndo expor a temperaturas superiores a 50°C.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Embalagem nebulizador de aluminio lacado com 150 ml (conteddo liquido) com vélvula de preciséo, e

tampa de protecdo da valvula. Corante livre de CFC.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacédo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo 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

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

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

1469/01/21NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

21/09/1966

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2021
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

EMBALAGEM DE ALUMINIO

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

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

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo de lote e fabricante:
IGS aerosols GmBh

D-79664 Wehr/Baden

Alemanha

‘ 2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Terramicina Spray para bovinos, ovinos, caprinos, equinos, suinos e coelhos

‘ 3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada 150 ml de suspensao (conteldo liquido) contém:
Substancia(s) ativa(s):

Cloridrato de oxitetraciclina 4000 mg
(equivalente a 3,78 g de oxitetraciclina)

Azul patente V (E 131) como corante 200 mg

| 4. FORMA FARMACEUTICA

Aerosol tépico. Suspensdo azulada a azul-esverdeada.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, equinos, suinos e coelhos.
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| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

O medicamento veterinario esté indicado no tratamento das infec¢des topicas causadas por, ou
associadas com, organismos sensiveis a acdo da oxitetraciclina, nomeadamente tratamento de feridas
superficiais apos cirurgia ou lesdes fisicas e infe¢bes podais.

| 7. CONTRAINDICAGOES

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a oxitetraciclina ou a qualquer um dos excipientes.

8. REACOES ADVERSAS

Né&o conhecidas.

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 FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGAO

Administracdo tdpica.

Agitar bem antes de administrar. Pulverizar a uma distancia de 15-20 cm da éarea a tratar, durante 2-3
segundos. Repetir o tratamento se necessario. O indicador azul patente V mostra a area tratada.

Antes da administragdo, limpar devidamente a superficie a ser tratada, com eliminagdo de corpos
estranhos, exsudados e tecido necrético.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: Carne e visceras: zero dias: leite zero horas.

11. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para uso externo. Administrar o medicamento veterinario num local bastante ventilado.

Recipiente sob pressdo. Colocar a embalagem longe dos alimentos.

Néo furar ou queimar a embalagem mesmo ap6s administracdo. Ndo pulverizar para uma chama ou
um material incandescente. Conservar longe de qualquer fonte de ignicdo. Ndo fumar. Muito
inflamavel.

12. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano} ou EXP. {més/ano}
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N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL ou
EXP.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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

14.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Os animais devem ser tratados numa area bem ventilada.

A administragdo 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 informacéo epidemioldgica
local (ao nivel regional e de exploracdo) sobre a sensibilidade das bactérias alvo.

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

N&o pulverizar para ou perto dos olhos. Devido ao risco de irritagdo nos olhos, o contacto com 0s
olhos deve ser evitado.

Usar luvas impermeaveis adequadas durante a manipulacdo do medicamento veterinario. O utilizador
deve evitar o contacto com a pele.

Lavar as maos ap0s a administracdo do medicamento veterinario.

Né&o comer ou fumar enquanto administra 0 medicamento veterinario.

Em caso de contacto com os olhos, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.

Utilizagdo durante a gestacao e a lactacéo
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactacéo.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
Né&o administrar de forma conjunta com penicilinas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A forma de administracdo do medicamento veterinario torna improvavel uma intoxicacao por
sobredosagem.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas

15. 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.
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16. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

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

Recipiente sob pressdo.N&o furar ou queimar a embalagem mesmo apds utilizacao.

| 18. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1469/01/21NFVPT

‘ 19. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

| 20. OUTRAS INFORMAGOES

DATA DA ULTIMA APROVAGCAO DA ROTULAGEM
Novembro 2021.

OUTRAS INFORMACOES
Embalagem nebulizador de aluminio lacado com 150 ml (conteudo liquido) com valvula de preciséo, e
tampa de protecdo da valvula. Corante livre de CFC.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
(Este medicamento veterinario ndo dispde de folheto informativo. Toda a informacao consta
diretamente na embalagem e contém as mencdes previstas no modelo QRD8.2 para o folheto
informativo)
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