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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OXYMYCIN AEROSSOL 32,1 mg/ml Solugdo para pulverizacdo cutdnea para bovinos e
ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de solucédo contém:

Substancia ativa:

Oxitetraciclina 32,1 mg (3,57% m/m)

(na forma de cloridrato)

Excipientes:
Azul patenteado V (E 131) 3mg

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

Solug&o para pulverizacdo cutanea
Solucdo opaca, de coloracéo azul.

4, INFORMAC;OES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos e ovinos

4.2 Indicag0es de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento de panaricio (Dichelobacter
nodosus) em ovinos e infe¢des topicas causadas por organismos sensiveis & oxitetraciclina em
bovinos e ovinos. Uma vasta gama de bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, incluindo
Trueperella spp., Erysipelothrix spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp. e Bacillus spp.,
determinados micoplasmas, espiroguetas, actinomicetes, riquétsias, protozoarios e clamidia sdo
também sensiveis a oxitetraciclina.

4.3 Contraindicages

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa (tetraciclinas) ou
a qualquer um dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem
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4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Somente para uso externo. Antes de administrar o medicamento veterinario, a area infectada
deve ser limpa e os cascos limados.

No tratamento dos cascos, 0s animais tratados devem ser mantidos em solo seco durante uma
hora, antes de voltarem a sair para o pasto.

Devido a possivel variabilidade da susceptibilidade das bactérias a oxitetraciclinia, recomenda-
se a utilizacdo do antibidtico com base em testes de susceptibilidade.

A utilizagdo inapropriada do medicamento poderd aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a oxitetraciclina e por consequéncia diminuir a eficacia do tratamento com o
medicamento.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Manter afastado dos olhos e evitar a inalagcdo e o contacto com a pele. Lavar as maos ap6s
utilizagdo.

Deve ser usado equipamento de protecgdo individual constituido por méscara e luvas durante a
utilizagdo deste medicamento veterinario.

Né&o pulverizar para chama ou qualquer outro material incandescente.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer casos de foto-sensibilidade cutanea (ap6s exposicao directa a luz solar) e reagdes
de hipersensibilidade as tetraciclinas.

4.7  Utilizac8o durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

N&o se observaram efeitos adversos nem anomalias fetais apds administragdo do medicamento.
4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o conhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administragéo topica.

Manter o frasco em posicgao vertical a uma distancia de 10-15 cm, premir o propulsor durante
pelo menos 5 segundos ou até cobrir a zona.

No tratamento dos cascos, 0os animais tratados devem ser mantidos em solo seco durante uma
hora, antes de voltarem a sair para o pasto.
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O medicamento veterinario esta indicado para utilizagdo numa s6 sessdo. Ocasionalmente, pode
ser necessaria uma segunda administracdo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Né&o foram descritos caso de sobredosagem.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras : Zero dias
Leite: zero dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Antibioticos e quimioterapéuticos para utiliza¢do dermatolégica
Codigo ATCvet: QI0IAA06

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A oxitetraciclina € um antibiotico bacteriostatico que interfere com a sintese proteica da célula
bacteriana em rapido crescimento e reproducdo. A oxitetraciclina actua nos microrganismos,
quer através de mecanismos de difusdo quer através de um sistema mediado de transporte
dependente de energia, resultando numa concentracéo intracelular muito mais elevada do que a
extracelular.

Dentro da célula, a oxitetraciclina liga-se de forma reversivel com as unidades 30S dos
ribossomas bacterianos através da quelagcdo de Magnésio. A ligacdo do aminoacil-tRNA ao
local do receptor no complexo de ribossomas mMRNA ¢ enfraquecida e, desta forma, a formagéo
da cadeia de peptidoes e, consequentemente a sintese proteica, sdo interrompidas.

A oxitetraciclina é um antibidtico de largo espectro. A sua acao inibe bactérias, Mycoplasma,
Chlamydia, Rickettsiae e alguns protozoarios. E eficaz para bactérias Gram-positivas embora
tenha reduzida actividade para 0s Enterococci e os Streptococci do grupo D. A susceptibilidade
dos Staphylococcus aureus ou antibidtico é cada vez mais limitada devido as resisténcias
antibacterianas. As Pseudomonas aeruginosa sdo normalmente resistentes a oxitetraciclina.

Espiroquetas sdo sensiveis, bem como Chlamydia, Rickettsia e os Protozoarios Theileria
Eperythozoon e Anaplasma sdo todos susceptiveis.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apobs a administragdo topica do medicamento em ovelhas verificou-se que a absor¢do do
antibiotico foi diminuta. Os niveis plasmaticos obtidos em diferentes dias foram inferiores ao
limite de deteccdo do método analitico.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Cloreto de Magnésio hexahidratado
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Povidona K17

Azul patenteado V (E 131)

Propilenoglicol

Agua purificada

Mistura alcool isopropilico:metanol (1:1)
Azoto (livre de oxigénio)

6.2 Incompatibilidades principais

Né&o descritas

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:2 anos
6.4  Precaug0es especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco monobloco de aluminio com valvula e propulsor, contendo 140 g de solucéo.
Caixa contendo 12 frascos.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Né&o perfurar nem incinerar e embalagem, mesmo quando vazia.

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

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

N° de AIM 51567
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da Autorizagdo de Introducédo no Mercado: 22 de Junho de 2005
Data da renovacao da autorizacdo: 05 de Junho de 2013
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho 2022

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
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TEXTO PARA ROTULAGEM
(Frasco de 1409)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OXYMYCIN AEROSSOL 32,1 mg/ml Solugéo para pulverizacdo cutinea para bovinos e
ovinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml de solugdo contém:

Substancia ativa:
Oxitetraciclina 32,1 mg (3,57% m/m)
(na forma de cloridrato)

Excipientes:
Corante Azul patenteado V (E 131) 3 mg (0,33% m/m)

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

Titular de Autorizacado de Introducdo no Mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Manufacturing Ltd,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda do Norte

Reino Unido

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos e ovinos
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| 5. INDICAGOES |

Tratamento e prevencdo de infeccbBes provocadas por microorganismo sensiveis a
oxitetraciclina, tais como feridas por traumas ou circurgia, e nas infec¢@es podais.

6. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo topica.

Manter o frasco em posicdo vertical a uma distancia de 10-15 cm, premir o propulsor durante
pelo menos 5 segundos ou até cobrir a zona.

No tratamento dos cascos, 0s animais tratados devem ser mantidos em solo seco durante uma
hora, antes de voltarem a sair para o pasto.

O producto esta indicado para utilizagdo numa so sessdo. Ocasionalmente, pode ser necessaria
uma segunda administrag&o.

7. CONTRAINDICACOES |

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas.

| 8. REAGOES ADVERSAS |

Podem ocorrer casos de foto-sensibilidade cuténea (apds exposigéo directa a luz solar) e reagfes
de hipersensibilidade as tetraciclinas.
Caso detete efeitos secundarios ndo mencionadas neste folheto, informe o médico veterinario.

| 9. INTERVALO DE SEGURANGA |

Zero dias

| 10. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

11. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacéo

Somente para uso externo. Antes de administrar 0 medicamento veterinario, a area infectada
deve ser limpa e os cascos limados.

No tratamento dos cascos, 0s animais tratados devem ser mantidos em solo seco durante uma
hora, antes de voltarem a sair para o pasto.

Devido a possivel variabilidade da susceptibilidade das bactérias & oxitetraciclinia, recomenda-
se a utilizagdo com base em testes de susceptibilidade.

A utilizacdo inapropriada do medicamento podera aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a oxitetraciclina e por consequéncia diminuir a eficcia do tratamento com o
medicamento.
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Utilizagdo durante a gestacéo e lactacéo
Né&o se observaram efeitos adversos nem anomalias fetais apds administracdo do medicamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos
animais

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

Manter afastado dos olhos e evitar a inalagcdo e o contacto com a pele. Lavar as maos apés
utilizacdo.

Deve ser usado equipamento de proteccdo individual constituido por mascara e luvas durante a
utilizacdo deste medicamento veterinario.

Né&o pulverizar para chama ou qualquer outro material incandescente.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Né&o perfurar nem incinerar a embalagem, mesmo quando vazia.
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.

‘ 13. DATA DA ULTIMA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2022

| 14.  OUTRAS INFORMAGOES

Apresentacdes
Frascos monobloco de aluminio com véalvula e propulsor, contendo 140g de solucao.

15. PRAZO DE VALIDADE

<VAL{MM/AAAA}>

16. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}

17. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatoério)
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cacn daay

(fundo vermelho)
(quando aplicéavel)

N.° de AIM: 51567
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TEXTO PARA CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OXYMYCIN AEROSSOL 32,1 mg/ml Solugdo para pulverizacdo cutanea para bovinos e

ovinos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml de solucédo contém:

Substancia ativa:
Oxitetraciclina 32,1 mg
(na forma de cloridrato)

Excipientes:
Corante Azul patenteado V (E 131) 3mg

(3,57% m/m)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para pulverizagao cutanea.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa contendo 12 frascos monoblocos de aluminio com valvula e propulsor, contendo 140g de

solucdo.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos e ovinos

| 6. INDICACOES

Tratamento e prevencdo de infeccGes provocadas por microorganismo sensiveis a

oxitetraciclina, tais como feridas por traumas ou circurgia, e nas infec¢es podais.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administragéo topica.

Manter o frasco em posicéo vertical a uma distancia de 10-15 cm, premir o propulsor durante

pelo menos 5 segundos ou até cobrir a zona.

No tratamento dos cascos, 0s animais tratados devem ser mantidos em solo seco durante uma

hora, antes de voltarem a sair para o pasto.

O medicamento veterinario esta indicado para utilizacdo numa sé sessdo. Ocasionalmente, pode

ser necessaria uma segunda administracéo.
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8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Zero dias

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Somente para uso externo. Antes de administrar o medicamento veterinario, a area infectada
deve ser limpa e os cascos limados.

No tratamento dos cascos, 0s animais tratados devem ser mantidos em solo seco durante uma
hora, antes de voltarem a sair para o pasto.

Devido a possivel variabilidade da susceptibilidade das bactérias a oxitetraciclinia, recomenda-
se a utilizagdo com base em testes de susceptibilidade.

A utilizacdo inapropriada do medicamento podera aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a oxitetraciclina e por consequéncia diminuir a eficacia do tratamento com o
medicamento.

10. PRAZO DE VALIDADE ‘

<VAL{MM/AAAA}>

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

Né&o perfurar nem incinerar a embalagem, mesmo quando vazia.
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda
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Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Manufacturing Ltd,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda do Norte

Reino Unido

15. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}

16. CONDIQOI;S OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

| 17. OUTRAS INFORMAGOES

(fundo verde)

(fundo vermelho)

N.° de AIM: 51567
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

OXYMYCIN AEROSSOL 32,1 mg/ml Solucéo para pulverizacdo cutinea para bovinos e ovinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Manufacturing Ltd,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda do Norte

Reino Unido

Distribuidor:

Prodivet-Zn, Nutrigdo e Comércio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e Cosméticos, SA
Av. Infante D. Henrique n°333 H 3° Piso Esc. 41

1800-282 Lisboa

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OXYMYCIN AEROSSOL 32,1 mg/ml Solucéo para pulverizagdo cutanea para bovinos e
ovinos

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml de solugdo contém:

Substancia ativa:

Oxitetraciclina 32,1 mg (3,57% m/m)
(na forma de cloridrato)

Excipientes:
Azul patenteado V (E 131) 3mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Direccéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: Julho 2022
Pagina 17 de 19



¥ REPUBLICA
‘g PORTUGUESA AGRICULTURA

O medicamento veterinario estd indicado para o tratamento de panaricio (Dichelobacter
nodosus) em ovinos e infecBes tdpicas causadas por organismos sensiveis a oxitetraciclina em
bovinos e ovinos. Uma vasta gama de bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, incluindo
Trueperella spp., Erysipelothrix spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp. e Bacillus spp.,
determinados micoplasmas, espiroguetas, actinomicetes, riquétsias, protozoarios e clamidia sdo
também sensiveis a oxitetraciclina.

5. CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa (tetraciclinas) ou
a qualquer um dos excipientes do medicamento veterinario.

6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer casos de foto-sensibilidade cuténea (apds exposicéo directa a luz solar) e reagdes
de hipersensibilidade as tetraciclinas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento néo 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
Bovinos e ovinos

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

Via de administracdo topica.

Manter o frasco em posicéo vertical a uma distancia de 10-15 cm, premir o propulsor durante
pelo menos 5 segundos ou até cobrir a zona.

No tratamento dos cascos, 0s animais tratados devem ser mantidos em solo seco durante uma
hora, antes de voltarem a sair para o pasto.

O medicamento veterinario esté indicado para utilizagdo numa sé sessdo. Ocasionalmente, pode
ser necessaria uma segunda administracéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Manter o frasco em posicdo vertical a uma distancia de 10-15 cm, premir o propulsor durante
pelo menos 5 segundos ou até cobrir a zona.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar a temperatura inferior a 25°C.
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Somente para uso externo. Antes de administrar o0 medicamento veterinario, a area infectada
deve ser limpa e os cascos limados.

No tratamento dos cascos, 0s animais tratados devem ser mantidos em solo seco durante uma
hora, antes de voltarem a sair para o pasto.

Devido a possivel variabilidade da susceptibilidade das bactérias a oxitetraciclinia, recomenda-
se a utilizagdo do antibidtico com base em testes de susceptibilidade.

A utilizacdo inapropriada do medicamento podera aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a oxitetraciclina e por consequéncia diminuir a eficdcia do tratamento com o
medicamento.

N&o se observaram efeitos adversos nem anomalias fetais apds administragdo do medicamento.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Manter afastado dos olhos e evitar a inalacdo e o contacto com a pele. Lavar as maos apés
utilizagdo.

Deve ser usado equipamento de proteccéo individual constituido por mascara e luvas durante a
utilizacdo deste medicamento veterinario.

N&o pulverizar para chama ou qualquer outro material incandescente.

Utilizacao durante a gestacéo e lactacéo

N4o se observaram efeitos adversos nem anomalias fetais apds administragdo do medicamento.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Nao conhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Néao foram descritos caso de sobredosagem.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELnyuNA(;Ao 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.

14. DATA DA ULTIMA REVISAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho de 2022

15. OUTRAS INFORMACOES

QUANTIDADES DAS EMBALAGENS

Caixa contendo 12 frascos.

N.° de AIM: 51567
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