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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Animedazon Spray, 2,45 % w/w suspensao para pulverizagao cutdnea para bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada frasco nebulizador contém:

Substéincia activa:
Cloridrato de clortetraciclina 3,210 g (equivalente a 2,45 % m/m)
(equivalente a 2,983 g de clortetraciclina)

Excipiente(s):
Azul Patenteado V 85 % (E 131): 023 ¢g
Isobutano (propulsor) N2¢g

Para a lista completa de excipientes, ver secgao 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensdo para pulverizagdo cutanea
Spray azul celeste

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo
Bovinos, ovinos e suinos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento de feridas traumaticas ou cirurgicas contaminadas com agentes sensiveis a
clortetraciclina. O medicamento vetrinario pode ser administrado como parte de um tratamento para
infecgdes superficiais da pele e dos cascos, em particular dermatite interdigital (peeira e epidermatite)
e dermatite digital causada por microrganismos sensiveis a clortetraciclina.

4.3 Contra-indicacoes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a tetraciclinas. Ndo administrar em caso de resisténcia
conhecida a tetraciclinas.

4.4 Adverténcias especiais
Nenhuma.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Proteger os olhos dos animais quando pulverizar perto da cabega. Limpar bem a area afectada antes de
pulverizar. O uso do medicamento veterinario deve ser baseado em testes de sensibilidade e ter em
conta politicas antimicrobianas oficiais e locais. O animal deve ser impedido de lamber a area tratada
ou as areas tratadas de outros animais. Apds administragdo nos cascos, o animal deve ser mantido em
pavimento seco pelo menos durante uma hora.
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Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

O contacto directo com a pele deve ser evitado devido a sensibilidade, dermatite de contacto e
possiveis reac¢des de hipersensibilidade a clorotetraciclina. Use luvas impermeaveis adequadas
enquanto manipular o medicamento. Este medicamento pode causar irritagao ocular grave. Proteja os
olhos e a face. Caso ocorra contacto com a pele ou os olhos, lave a area imediatamente com agua
limpa e fresca. Se a irritacdo persistir, procure assisténcia médica. Evite inalar os vapores. Aplique o
medicamento ao ar livre ou em areas bem ventiladas. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o rotulo. Ndo coma nem fume enquanto administra o
medicamento. Lave as maos apos a utilizagdo.

Ver igualmente a sec¢do 6.4 “Precaucdes especiais de conservagao”.

Outras precaucoes
A parte manchada da pele do porco deve ser removida antes de o animal ser usado para consumo
humano.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)
Reacgoes de hipersensibilidade podem ocorrer raramente.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio e a lactacio

Apods administragdo cutdnea do medicamento veterinario, a absor¢do de -clortetraciclina ¢
negligenciavel. Por conseguinte, a utilizacdo do medicamento veterinario ¢ segura durante a gestacao
e a lactagdo.

Gestagao:
Pode ser administrado durante a gestagao.

Lactagdo:
Consultar a secc¢do 4.11 “Intervalo(s) de seguranga”.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

Nao existem dados disponiveis sobre interacgdes com outros tratamentos.

Apés administracdo cutdnea de spray de clortetraciclina, a absor¢do de clortetraciclina ¢
negligenciavel. Por conseguinte ndo sdo de esperar quaisquer interacgoes.

4.9 Posologia e via de administracio

Para administragdo cutanea. Agitar bem a embalagem antes de pulverizar.

A embalagem deve ser mantida a uma distancia de aproximadamente 15-20 cm da area a pulverizar;
pulverizar durante 3 segundos até que a area de tratamento tenha uma cor uniforme.

No caso de infecgcdes dos cascos, este tratamento deve ser repetido apds 30 segundos. Para o
tratamento de feridas superficiais contaminadas com agentes sensiveis a clortetraciclina, ¢
recomendada uma administragdo Unica. Para o tratamento de dermatite digital, recomendam-se duas
administra¢cdes com um intervalo de 30 segundos, durante 3 dias consecutivos, uma ou duas vezes ao
dia. Para o tratamento de outras infec¢des dos cascos (peeira e epidermatite), recomenda-se duas
administra¢des com 30 segundos de intervalo uma ou duas vezes ao dia. Dependendo da gravidade da
lesdo e do grau de melhoras, o tratamento deve ser repetido dentro de 1 a 3 dias.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nao aplicavel.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

Nao administrar em tiberes de fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapé€utico: antibidticos para utilizagdo topica, tetraciclina e derivados
Codigo ATCvet: QDO6AA02

5.1 Propriedades farmacodinamicas
In vitro, a clortetraciclina é primariamente bacteriostatica. A clortetraciclina exerce a sua accdo
inibindo a sintese de proteinas da célula bacteriana. Em particular, sdo comprometidas a divisdo
celular e a formacdo da parede celular. A clortetraciclina liga a receptores na sub-unidade 30S do
ribossoma bacteriano onde interferem com a ligacdo do aminoacil ARNt com o local aceitador no
complexo ribossomico ARN mensageiro.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apés administracdo cutdnea de spray de clortetraciclina, a absor¢do de clortetraciclina ¢
negligenciavel. Por conseguinte, o medicamento veterinario so6 tera efeito local e ndo sdo de esperar
efeitos sistémicos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Azul Patenteado V 85 % (E 131)
Isobutano

Alcool isopropilico

Trioleato de sorbitano

Silica coloidal anidra

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

6.4. Precaucoes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao refrigerar ou congelar.

Aerossol extremamente inflamavel. Recipiente pressurizado. Pode rebentar se aquecido.

Proteger da luz solar. Nao expor a temperaturas superiores a 50°C.

Manter afastado de calor/superficies quentes/faiscas/chamas abertas ou outras fontes de ignicdo.— Nao
fumar.

Nao vaporizar sobre uma chama aberta ou outra fonte de ignicao.

Nao perfurar nem queimar, mesmo apo6s a utilizacdo.
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6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario
1 frasco nebulizador
Caixa de cartdo com 12 x 1 frasco nebulizador

O medicamento veterinario ¢ acondicionado numa embalagem pressurizada de folha de Flandres de
211 ml, com um mecanismo plastico de valvula e adaptador.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
106/01/08DFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag@o: 11.09.2008
Data da ultima renovagdo: 30.10.2013

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril 2018
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Animedazon Spray, 2,45 % w/w suspensdo para pulveriza¢ao cutidnea para bovinos, ovinos € suinos
Cloridrato de clortetraciclina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada frasco nebulizador contém:

Substéancia activa:
Cloridrato de clortetraciclina 3,210 g (equivalente a 2,45 % m/m)
(equivalente a 2,983 g de clortetraciclina)

Excipiente(s):
Azul Patenteado V 85 % (E 131): 023 g
Isobutano (propulsor) N2¢g

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo para pulverizagdo cutanea

| 4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

211 ml
12x211 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos

| 6. INDICACOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.
Para administrag¢do cutanea.

Vaporizar durante 3 segundos até que a area de tratamento esteja uniformemente colorida, a uma
distancia de aproximadamente 15-20 cm da area a vaporizar.

Infecdes das garras: repetir apos 30 segundos.

Flegmao interdigital: vaporizar com um intervalo de 30 segundos 1x ou 2x ao dia. Repetir nos
primeiros 1 a 3 dias, dependendo da gravidade da lesdo e da taxa de melhoria do tratamento.

Feridas superficiais: administragdo tUnica, se contaminado com agentes sensiveis a clorotetraciclina.
Dermatite digital: vaporizar 2x com um intervalo de 30 segundos durante 3 dias consecutivos 1x ou
2x ao dia.
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Agitar o recipiente cuidadosamente antes de vaporizar.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras, leite:  zero dias

Nao administrar em iberes de fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

Este medicamento pode causar irritacdo ocular grave. Proteger os olhos e a face. Usar luvas
impermeaveis.

Evitar respirar o aerossol. Utilizar apenas no exterior ou em areas bem ventiladas. Em caso de
contacto acidental com os olhos ou ingestao, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o
recipiente.

Aerossol extremamente inflamavel. Recipiente pressurizado. Pode rebentar se aquecido.

Proteger da luz solar. Nao expor a temperaturas superiores a 50°C.

Manter afastado de calor/superficies quentes/faiscas/chamas abertas ou outras fontes de ignicdo.— Nao
fumar.

Nao vaporizar sobre uma chama aberta ou outra fonte de ignigdo.

Nao perfurar nem queimar, mesmo apos a utilizagao.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao refrigerar ou congelar.

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

Eliminagdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA 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 DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS"
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Manter fora da vista e do alcance das criangas
Perigo

: Sinal de “Extremamente inflamavel”.

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

aniMedica GmbH

Im Studfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

Distribuidor:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral
CESE V, Ed. E24
2710-297 Sintra

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

106/01/08DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote><Lot> {numero}
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Animedazon Spray, 2,45 % w/w suspensao para pulverizacdo cutinea para bovinos, ovinos € suinos

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

Titular da autorizacdo de introducido no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Distribuidor:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral
CESE V, Ed. E24
2710-297 Sintra

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Animedazon Spray, 2,45 % m/m, suspensdo para pulverizagdo cutanea para bovinos, ovinos € suinos
Cloridrato de clortetraciclina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada frasco nebulizador contém:
Substincia activa:

Cloridrato de clortetraciclina 3,210 g (equivalente a 2,45 % m/m)
(equivalente a 2,983 g de clortetraciclina)

Excipiente(s):
Azul Patenteado V 85 % (E 131): 0,23 g
Isobutano (propulsor) 22¢g

Spray azul celeste

4. INDICACOES

Tratamento de feridas traumaticas ou cirurgicas contaminadas com agentes sensiveis a
clortetraciclina. O medicamento veterinario pode ser administrado como parte de um tratamento para
infecgdes superficiais da pele e dos cascos, em particular dermatite interdigital (peeira e epidermatite)
e dermatite digital causada por microrganismos sensiveis a clortetraciclina.

5. CONTRA-INDICACOES
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a tetraciclinas. Ndo administrar em caso de resisténcia
conhecida a tetraciclinas.
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6. REACCOES ADVERSAS
Reacgoes de hipersensibilidade podem ocorrer raramente. Caso detecte efeitos graves ou outros
efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Bovinos, ovinos e suinos.

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

Para administragdo cutanea. Agitar bem a embalagem antes de pulverizar. A embalagem deve ser
mantida a uma distancia de aproximadamente 15-20 cm da area a pulverizar; pulverize durante 3
segundos até que a area de tratamento tenha uma cor uniforme. No caso de infecgdes dos cascos, este
tratamento deve ser repetido apos 30 segundos. Para o tratamento de feridas superficiais contaminadas
com agentes sensiveis a clortetraciclina, ¢ recomendada uma administracdo Unica. Para o tratamento
de dermatite digital, recomendam-se duas administra¢cdes com um intervalo de 30 segundos, durante 3
dias consecutivos, uma ou duas vezes ao dia. Para o tratamento de outras infecgdes dos cascos (peeira
e epidermatite), recomenda-se duas administragcdes com 30 segundos de intervalo uma ou duas vezes
ao dia. Dependendo da gravidade da lesdo ¢ do grau de melhoras, o tratamento deve ser repetido
dentro de 1 a 3 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Consultar a seccdo 8. "Dosagem em fungdo da espécie, via(s) ¢ modo de administragdo".

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

Nao administrar em Uberes de fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao refrigerar ou congelar.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo / na embalagem depois de
EXP.

Aerossol extremamente inflamavel. Recipiente pressurizado. Pode rebentar se aquecido.

Proteger da luz solar. Nao expor a temperaturas superiores a 50°C.

Manter afastado de calor/superficies quentes/faiscas/chamas abertas ou outras fontes de ignicdo.— Nao
fumar.

Nao vaporizar sobre uma chama aberta ou outra fonte de igni¢ao.

Nao perfurar nem queimar, mesmo apo6s a utilizacao.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS)

Precaucoes especiais para utilizacado em animais

Proteger os olhos dos animais ao pulverizar perto da cabeca. Limpar bem a area afectada antes de
pulverizar. O uso do medicamento veterinario deve ser baseado em testes de susceptibilidade e ter em
conta politicas antimicrobianas oficiais e locais. O animal deve ser impedido de lamber a area tratada
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ou as areas tratadas de outros animais. Apds administragdo nos cascos, o animal deve ser mantido em
pavimento seco pelo menos durante uma hora.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

O contacto directo com a pele deve ser evitado devido a sensibilidade, dermatite de contacto e
possiveis reac¢des de hipersensibilidade a clorotetraciclina. Use luvas impermeaveis adequadas
enquanto manipular o medicamento. Este medicamento pode causar irritagdo ocular grave. Proteja os
olhos e a face. Caso ocorra contacto com a pele ou os olhos, lave a area imediatamente com agua
limpa e fresca. Se a irritacdo persistir, procure assisténcia médica. Evite inalar os vapores. Aplique o
medicamento ao ar livre ou em areas bem ventiladas. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o rotulo. Nao coma nem fume enquanto administra o
medicamento. Lave as maos apos a utilizagdo.

Ver igualmente a secg@o 11 “Precaugdes especiais de conservacao”.

Utilizacao durante a gestacio e a lactaciio

Apods administragdo cutdnea do medicamento veterinario, a absor¢cdo de clortetraciclina ¢
negligenciavel. Por conseguinte, a utilizacdo do medicamento veterinario é segura durante a gestacao
e a lactagao.

Gestagao:
Pode ser administrado durante a gestagao.

Lactagdo:
Consultar a sec¢do 10 “Intervalo(s) de seguranga”.

Outras precaucoes
A parte manchada da pele do porco deve ser removida antes de o animal ser usado para consumo
humano.

Interac¢does medicamentosas e outras formas de interacc¢ao

Apés administracdo cutdnea de spray de clortetraciclina, a absor¢do de clortetraciclina ¢
negligenciavel. Nao existem dados disponiveis sobre interac¢des com outros tratamentos. Nao sdo de
esperar quaisquer interacgoes.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, 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 veterindrios que ja ndo sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril 2018
15. OUTRAS INFORMACOES

1 frasco nebulizador
Caixa de cartdo com 12 x 1 frasco nebulizador
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O medicamento veterinario ¢ acondicionado numa embalagem pressurizada de folha de Flandres de
211 ml, com um mecanismo plastico de valvula e adaptador.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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