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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Engemicina 10 % LA, solucdo injetavel para bovinos, suinos, equinos, ovinos, caes e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Oxitetraciclina (como cloridrato) 100 mg
Excipientes:
Sulfoxilato de formaldeido de sodio 5mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

Soluc¢do aquosa limpida de cor amarela.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos, equinos, ovinos, caes e gatos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infegdes causadas por micro-organismos sensiveis a oxitetraciclina, tais como
pneumonias e outras infecdes do trato respiratdrio, (endo)-metrites, mastites, infe¢des do trato
urindrio, septicémia e infeces secundarias associadas a doencas virais.

4.3  Contraindicacbes

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

Nos equinos, o regime de dosagem elevada esta contraindicado.

N&o administrar a equinos durante terapia concomitante com corticosteroides.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

O medicamento veterinario deve ser administrado conjuntamente com testes de sensibilidade e ter em
consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais.
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As injecBes por via intravenosa devem ser administradas lentamente durante um periodo de pelo
menos um minuto.

Os dentes na fase de crescimento de animais jovens podem ficar descolorados quando administrado
doses elevadas de tetraciclinas.

Administrar com precaugdo a animais com funcdéo renal diminuida.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto da pele com o
medicamento veterinario.

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

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ser observada uma tumefacdo passageira ap0s administracdo intramuscular em equinos e
administracdo subcutanea em cées.

Apoés a administracdo intravenosa de doses elevadas de oxitetraciclina, podem ser observadas nos
equinos enterites devido a distarbios na flora intestinal.

Em casos raros, podem ser observadas rea¢des de hipersensibilidade (incluindo reacdes anafilaticas)
as tetraciclinas.

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

- 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 gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacéo e lactagéo.

Estudos laboratoriais em cdes demonstraram que doses elevadas de tetraciclinas durante a fase final
da gestacdo podem causar descoloracdo dos dentes e retardamento do desenvolvimento dos 0ssos do
feto.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Né&o é recomendado a administracdo concomitante com antibidticos bacteriostaticos e bactericidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

O medicamento veterinario pode ser administrado como dose baixa, para duracdo da atividade de 24
horas ou doses altas para duragdo de atividade prolongada.

Regime de dose baixa
A dose recomendada é de 3-10 mg/kg peso corporal por via intramuscular, subcutanea ou intravenosa
(ver tabela abaixo). O tratamento pode ser repetido com intervalos de 24 horas durante 3 a 5 dias.

Regime de dose alta
A dose recomendada é de 10 ou 20 mg/kg peso corporal por via intramuscular (ver tabela abaixo). Se
necessario, o tratamento pode ser repetido apds 48 horas.
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Regime da administracdo
Dose baixa Dose alta
L Repeticdo com intervalo de 24 Dose Unica, com repeticdo
Espécie-alvo ;
horas possivel
Via Via
administracao mi/10 kg PC administracao ml/10 kg
Bovinos IV, IM 0,3 IM 1,0
Vitelos IV, IM 0,8 IM 2,0
Cavalos IV, IM 0,5 Contraindicado
Potros IV, IM 1,0 Contraindicado
Porcos IM 0,5 IM 1,0
Leitdes IM 0,8 IM 2,0
Ovinos e cordeiros IM 0,8 IM 2,0
Cao IM, SC 1,0 N&o recomendado
Gato SC 1,0 N&o recomendado

O volume da dose administrada no local de inje¢do ndo deve exceder os 20 ml nos bovinos, 10 ml nos
ovinos e suinos. As doses repetidas devem ser administradas em locais diferentes.

Para assegurar a correta dosagem, o peso corporal deve ser calculado com o maior rigor possivel para
evitar subdosagens.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
AdministracBes repetidas por via intramuscular até 3 vezes a dose alta recomendada e durante mais do
que duas vezes a duracdo maxima recomendada do tratamento foram bem toleradas nas espécies-alvo;
foi apenas observada dor e tumefacéo passageira mais persistente no local de injecéo.

4.11 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Bovinos (regime dose baixa): 35 dias
Bovinos (regime dose alta): 21 dias
Ovinos (regime dose baixa e alta): 21 dias
Suinos (regime dose baixa e alta): 10 dias
Leite:

Bovinos (regime dose baixa): 4 dias
Ovinos (regime dose baixa): 4 dias

N&o administrar a equinos destinados ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibidtico para uso sistémico (tetraciclinas, oxitetraciclina).
Caddigo ATCvet: QJI01AAQ6.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A oxitetraciclina é um antibiotico do grupo das tetraciclinas, com um largo espectro de agéo contra
bactérias gram positivas e gram negativas bem contra rickettsia, micoplasma, clamidia e espiroquetas.
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O mecanismo de acdo é baseado numa interferéncia com a proteina bacteriana e sintese do RNA
relacionadas com o répido crescimento e multiplicacdo das células bacterianas. A sua acdo é
principalmente bacteriostatica, enquanto que com concentracdes elevadas torna-se bactericida.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario é rapida e eficazmente absorvido do local de inje¢cdo com uma irritagdo
minima do tecido, devido a baixa viscosidade do solvente contido na formulacdo, a povidona. Ap6s
uma administracdo Unica do medicamento veterinario, os niveis terapéuticos da oxitetraciclina séo
mantidos no plasma durante 24 horas ou prolongados para 48-60 horas, dependendo do regime da
dose.

A oxitetraciclina distribui-se largamente na maioria dos tecidos com um elevado nivel de distribuicéo
no figado, baco, rins e pulmdes. A ligacdo a proteinas plasmaticas € moderada e a excre¢do ocorre
principalmente na sua forma inalterada pela urina, fezes e leite.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sulfoxilato de formaldeido de sodio

Oxido de magnésio, leve

Povidona

Etanolamina

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Né&o é recomendada a diluicdo com sais de calcio antes da administracdo por via intravenosa, pois
pode resultar na precipitacao de cristais.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Frasco vidro: 3 anos;

Frasco PET: 2 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
6.4  Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frascos multidose castanho do Tipo Il (Farm. Eur.) de vidro ou de tereftalato (PET) de 100 ml e 250
ml, fechados com tampa de borracha de halogenobutilo e selados com capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo 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

MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pacgo de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

753/01/14ANFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagéo: 24/01/1981

Data da ultima renovagédo: 11/11/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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