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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Oxitetraciclina (como cloridrato) 100 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Sulfoxilato de formaldeido de sédio

Oxido de magnésio
Povidona K12

Etanolamina

Agua para injetaveis

Solugéo aquosa limpida, de cor verde a amarela, livre de particulas visiveis.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

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

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Tratamento de infecBes causadas por microrganismos sensiveis a oxitetraciclina, tais como pneumonias
e outras infe¢Oes do trato respiratorio, (endo)metrites, mastites, infe¢des do trato urinario, septicémia e
infecBes secundarias associadas a doengas virais.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a oxitetraciclina ou a outras tetraciclinas.

Em equinos, o regime de dosagem elevada esta contraindicado.

N&o administrar a equinos durante terapia com corticosteroides.

Né&o administrar o medicamento veterinario por via intravenosa juntamente com solucdes contendo
sais de calcio, uma vez que as (oxi)tetraciclinas formam compostos biodegradaveis (quelatos) com os
iGes de calcio.

3.4  Adverténcias especiais
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Né&o existentes.
3.5  Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario deve ser administrado com base em testes de sensibilidade da bactéria
isolada a partir do animal. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve ser baseado em informacéo
epidemioldgica local (regional, a nivel da exploracdo) sobre a suscetibilidade da bactéria-alvo. As
politicas antimicrobianas oficiais e locais devem ser consideradas.

As inje¢des por via intravenosa devem ser administradas lentamente durante um periodo de, pelo menos,
um minuto.

Pode ocorrer descoloracdo dos dentes em fase de crescimento de animais jovens, quando tratados com
doses elevadas de tetraciclinas.

Administrar com precaucdo a animais com funcao renal diminuida.

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

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

Devem ser tomadas precaugdes especiais para evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjecédo
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar uma exposicédo acidental.
Durante a administracdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas. Lavar as méos ap6s a administracao.

Em caso de derrame sobre a pele acidental, lavar imediatamente a zona afetada com &gua e sabdo. Em
caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com 4gua em abundancia.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto estiver a manusear 0 medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apds a exposicao, tais como erupcdo cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

A tumefacdo da face, dos labios ou dos olhos, ou dificuldade respirat6ria, sdo sintomas mais graves que
requerem cuidados médicos urgentes.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, ovinos, suinos e gatos:

Raros Reacdo de hipersensibilidade, Anafilaxia

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
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Equinos:

Raros Reacdo de hipersensibilidade, Anafilaxia

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Muito raros Tumefacéo no local de injecdo?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Enterite?
incluindo notificacdes isoladas):
! Apds administracdo intramuscular, transitoria.

2 Apds administragdo intravenosa de doses elevadas de oxitetraciclina, devido a alteracdes na flora
intestinal.

Cées:

Raros Reacdo de hipersensibilidade, Anafilaxia

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Muito raros Tumefacéo no local de injecéo?

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Apés administragdo subcutanea, transitoria.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagédo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

N&o administrar durante a segunda metade da gravidez.

Doses elevadas de tetraciclinas, durante a fase final da gestacao, podem causar hipoplasia e descoloracdo
dos dentes e atraso no desenvolvimento espinal do feto.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

N&o é recomendada a administragdo concomitante com outros antibidticos (bacteriostaticos e
bactericidas).

3.9 Posologia e via de administracéo

O medicamento veterinario pode ser administrado numa dose baixa para duracdo da atividade de 24
horas, ou em doses altas para duragéo 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.
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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.

Regime da administracdo
Dose baixa Dose alta
Espéci repetida em intervalos de 24 dose Unica, com repeticdo
spécie-alvo .
horas possivel
Via de ml/10 kg de Via de ml/10 kg de
administracdo | peso corporal | administracdo | peso corporal
Bovinos 1V, IM 0,3 IM 1,0
Vitelos v, IM 0,8 IM 2,0
Cavalos IV, IM 0,5 Contraindicado
Potros 1V, 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
Caes IM, SC 1,0 N&o recomendado
Gatos SC 1,0 N&o recomendado

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

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar subdosagens.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

AdministragGes repetidas, por via intramuscular, até 3 vezes a dose mais alta recomendada e durante
duas vezes a duracdo maxima recomendada do tratamento, foram bem toleradas nas espécies-alvo;
foram apenas observadas dor e tumefacéo transitoria mais persistente no local de injecao.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicles especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de segurancga

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
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N&o administrar a equinos destinados ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet: QI0LAAQ6.
4.2 Propriedades farmacodinamicas

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

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario é rapida e eficazmente absorvido desde o local de inje¢cdo com uma irritagdo
minima do tecido, devido a baixa viscosidade do solvente contido na formulagéo, 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 distribui¢do
no figado, baco, rins e pulmdes. A ligacdo as proteinas plasmaticas é moderada e a excre¢ao ocorre,
principalmente, na sua forma inalterada pela urina, fezes e leite.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o é recomendada a diluicdo com sais de calcio antes da administragdo por via intravenosa, pois pode
resultar na precipitacédo de cristais.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

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

- Frasco de vidro: 3 anos;

- Frasco PET: 2 anos.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.
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5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

753/01/14NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

Data da primeira autorizacdo: 24/01/1981.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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