PROSPECTO
1. Denominacién del medicamento veterinario

ENGEMICINA 100 mg/ml solucion inyectable para bovino, ovino, porcino y caballos

2. Composicion

Cada ml contiene:

Principio activo:

() Q1 (=] (=101 (o1 111 - U 92,6 mg
(equivalentes a 100 mg de hidrocloruro de oxitetraciclina)

Excipientes:
Formaldehido sulfoxilato SOAICO.........c.cocveevcveeicieeiee e, 5,0 mg

Solucién clara de color verde amarillento, libre de particulas visibles.

3. Especies de destino

Bovino, ovino, porcino y caballos.

4. Indicaciones de uso
Tratamiento de infecciones causadas por bacterias sensibles a la oxitetraciclina como:
Bovino:

Infecciones respiratorias causadas por Histophilus somni, Mannheimia haemolytica y Pasteurella
multocida.

Infecciones podales causadas por Fusobacterium spp.

Infecciones genitales causadas por Arcanobacterium pyogenes y Escherichia coli.

Ovino:

Infecciones respiratorias causadas por Bibersteinia trehalosi, Mannheimia haemolytica y Pasteurella
multocida.

Infecciones podales causadas por Dichelobacter nodosus y Fuscbacterium spp.

Porcino:

Infecciones respiratorias causadas por Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumoniae y
Pasteurella multocida.

Infecciones urogenitales causadas por Escherichia coli y Staphylococcus spp.

Infecciones cutaneas causadas por Erysipelothrix rhusiopathiae y por estafilococos coagulasa positivos.

Caballos:

Infecciones respiratorias causadas por Actinobacillus equuli.

Infecciones urogenitales causadas por estreptococos R-hemoliticos, Escherichia coli y Klebsiella spp.
5. Contraindicaciones

En caballos y potros estd contraindicado el régimen de dosis altas.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a las tetraciclinas o a alguno de los excipientes.



No usar en animales con alteraciones hepaticas o renales.

6. Advertencias especiales
Este medicamento veterinario no contiene ningln conservante antimicrobiano.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Las inyecciones intravenosas deben administrarse lentamente durante un periodo de al menos un minuto.

Cuando se traten con dosis altas de tetraciclinas animales jovenes cuyos dientes estdn en la etapa de
crecimiento puede aparecer decoloracion de los mismos.

El uso de este medicamento debe basarse en pruebas de identificacion y sensibilidad de las bacterias diana.
Si esto no es posible, la terapia deberé basarse en la informacidn epidemioldgica local y el conocimiento
sobre la sensibilidad de las bacterias diana a nivel de explotacion o a nivel local o regional.

El uso de este medicamento debe realizarse conforme a las politicas oficiales, nacionales o regionales, sobre
el uso de antimicrobianos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a las tetraciclinas deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

Manipular el medicamento con cuidado para evitar la autoinyeccion accidental, asi como el contacto con

la piel y los ojos, tomando precauciones especificas:

- Usar un equipo de proteccién individual consistente en guantes al manipular el medicamento veterinario
y lavarse las manos tras su utilizacion.

- Si se produce accidentalmente exposicion de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con agua
abundante.

- No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcion cutanea, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u ojos o la dificultad
respiratoria son signos mas graves que requieren atencién médica urgente.

Gestacion:

Los estudios de laboratorio efectuados en perros han demostrado que dosis altas de tetraciclinas durante la
Gltima etapa de la gestacion pueden causar decoloracion de los dientes y retraso del crecimiento de los
huesos en el feto.

Lactancia:

No ha guedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la lactancia en las especies
de destino. Utilicese inicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

Las tetraciclinas no deben administrarse simultaneamente con antibacterianos bactericidas.



Las tetraciclinas son conocidas por su afinidad y tendencia a formar complejos insolubles con cationes
divalentes y trivalentes, sobre todo calcio, hierro, magnesio y cobre.

Sobredosificacion:

La oxitetraciclina tiene una toxicidad relativamente baja, pero es irritante.
Evitar la sobredosificacion, particularmente en caballos.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracién exclusiva por el veterinario (en el caso de administracion intravenosa) o bajo su
supervision y control.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino, ovino, porcino:

Raros Reaccion de hipersensibilidad, anafilaxia.
(1 a 10 animales por cada 10 000 | Fotosensibilidad.
animales tratados):
Muy raros Reaccion en el lugar de inyeccion?.
(<1 animal por cada 10 000 animales | Alteracion del esmalte dental?.
tratados, incluidos informes aislados):
! Tras la administracion intramuscular, transitoria.
2 Riesgo de hipoplasia y decoloracién del esmalte en animales tratados durante el periodo de mineralizacion
de los dientes.

Caballos:

Raros Reaccion de hipersensibilidad, anafilaxia.
(1 a 10 animales por cada 10 000 | Fotosensibilidad.
animales tratados):
Muy raros Reaccion en el lugar de inyeccion®.
(<1 animal por cada 10 000 animales | Enteritis?, alteracion del esmalte dental?®.
tratados, incluidos informes aislados):
! Tras la administracién intramuscular, transitoria.
2 Tras la administracion intravenosa de altas dosis de oxitetraciclina, debida a alteraciones de la flora
intestinal.
% Riesgo de hipoplasia y decoloracion del esmalte en animales tratados durante el periodo de mineralizacion
de los dientes.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta verde

0

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intramuscular o intravenosa. Consultar la tabla de dosificaciones.

El medicamento veterinario puede administrarse tanto a dosis bajas, con una duracién de accién de 24
horas, como a dosis altas, con una duracion prolongada de la actividad.

Dosis bajas, repetidas a intervalos de 24 horas:

Para conseguir una accion corta durante 24 horas, la dosis recomendada es 3-10 mg de oxitetraciclina/kg
de peso vivo mediante inyeccion intramuscular o intravenosa. El tratamiento puede repetirse a intervalos
de 24 horas hasta 4 veces (5 tratamientos en total). Consultar la tabla de dosificaciones.

Dosis altas, accion prolongada:

Para conseguir una accion prolongada durante 48 horas, la dosis recomendada es 10-20 mg de
oxitetraciclina/kg de peso vivo mediante inyeccion intramuscular o intravenosa. El tratamiento puede

repetirse una vez mas tras 48 horas. Consultar la tabla de dosificaciones.

Tabla de dosificaciones

Régimen de administracion
Dosis bajas Dosis altas
Especie animal | repetidas a intervalos de 24 horas inyeccion Unica
Via Dosis Engemicina Via Dosis (mg/kg | Engemicina
(mg/kg p.v.) (ml/10 kg) p.v.) (ml/10 kg)
Bovino (adulto) | IV, IM |3 0,3 IM 10 1,0
Ternero IV,IM |8 0,8 IM 20 2,0
Caballo IV, IM |5 0,5 CONTRAINDICADO
(adulto)
Potro IV,IM |10 1,0 CONTRAINDICADO
Porcino
(adulto) IM 5 0,5 IM 10 1,0
Lechdn IM 8 0,8 IM 20 2,0
Ovino (adulto) | \\, 1y | g 0,8 IM | 20 2,0
y cordero
9. Instrucciones para una correcta administracion

No administrar el régimen de dosis altas-accién prolongada a animales en lactacion cuya leche se destine
al consumo humano.

Respetar un volumen méximo por punto de inyeccion de:
- Bovino y caballos: 20 ml.
- Ovino y porcino: 10 ml.

Prever una separacion suficiente entre los puntos de inyeccion cuando sean necesarios varios lugares de
administracion.
El tapon puede perforarse de forma segura hasta 10 veces.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.



10. Tiempos de espera

Dosis bajas-cada 24 horas

Carne:

Porcino 14 dias

Bovino 35 dias

Ovino 21 dias

Caballos 53 dias

Leche:

Bovino 4 dias (96 horas)

Ovino 4 dias (96 horas)

Caballos Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo

humano.

Dosis altas-accion prolongada

Carne:

Porcino 10 dias

Bovino 21 dias

Ovino 18 dias

Leche: Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo
humano.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y en la
caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

2665 ESP



Formatos:

Caja con 1 vial de vidrio de 50 ml.
Caja con 1 vial de vidrio de 100 ml.
Caja con 1 vial de vidrio de 250 ml.
Caja con 1 vial de PET de 100 ml.
Caja con 1 vial de PET de 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
07/2026.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial EI Montalvo 111

C/ Primera, 36

37188 Carbajosa de La Sagrada

Salamanca, Espafia

Tel: + 34 923 19 03 45

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a.

D-85716 Unterschleissheim

Alemania

Aprilia Animal Health S.r.1.
Via Nettunense

Km 20,238 Snc

04011 Aprilia (LT)

Italia


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

