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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxtra L. A. 200 mg/ml solu¢do injetavel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos, frangos de engorda e
perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

oxitetraciclina 200 mg
equivalente oxitetraciclina dihidrato 219,7 mg
Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

formaldeido sulfoxilato de sodio 2 mg

2-pirrolidona

polivinilpirrolidona

cloreto de magnésio hexahidratado

monoetanolamina

agua para injetaveis

Solugdo nitida amarela para castanho claro.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, frangos de engorda e perus.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, frangos de engorda e perus:

Tratamento das seguintes infe¢des causadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina:
- Infe¢des bronco-pulmonares (bronquites, broncopneumonias, pleurisias)

- InfegOes gastrointestinais (gastrites, enterites, difteria dos vitelos)

- Infegdes das glandulas mamarias (mastites sépticas, mastites agudas parenquimatosas)
- Infecdes urinarias (pielonefrites, infecdes séticas do aparelho urinario)
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- Infegoes das patas (Poliartrite infeciosa, infecdo das patas com gangrena necrotizante, peeira do gado
bovino, peeira virulenta das ovelhas)

- Metrite, metro-peritonite, septicemias puerperais.

- Fleigmdes, feridas sépticas, infecdes purulentas, tratamentos pos-traumaticos, pré e pds-operatorios.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar em caso de conhecida resisténcia a tetraciclina.

Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas ou renais.

3.4 Adverténcias especiais

Nos leitdoes com menos de 10 kg de peso vivo, injetar o0 medicamento veterinario por via subcutianea na
area retro auricular para reduzir a dor e possivel irritagdo local.

A injecdo ndo deve ser efetuada na perna.

Sempre que o medicamento veterinario seja usado como uma emergéncia em cavalos, sugere-se a
administra¢do simultanea de bactérias de acido lactico e outros agentes capazes de repor a flor intestinal.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administrag@o do medicamento veterinario deve ser baseada na identificagdo e testes de sensibilidade
dos patdgenos alvo. Se nao for possivel, a terapia deve ser baseada na informacdo epidemiolodgica e
conhecimento local relativamente a sensibilidade dos patogenos alvo ao nivel da exploracdo ou
local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve ter em consideragdo as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A utilizagdo inapropriada deste medicamento veterinario pode provocar o aumento da prevaléncia de
resisténcia bacteriana as tetraciclinas.

A administragdo do medicamento veterinario fora das instru¢des do RCMV pode aumentar a prevaléncia
de resisténcia bacteriana a Oxitetraciclina e pode diminuir a eficidcia do tratamento com outras
tetraciclinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a oxitetraciclina e as tetraciclinas em geral devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.

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

Lavar as maos apos utilizagdo do medicamento veterinario.

Nao fumar, comer ou beber na manipulacdo do medicamento veterinario.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, lave com agua abundante.

Apos exposigdo, caso sejam evidenciados sintomas como erupgao cutanea, irritagdo da pele ou dos
olhos, deve recorrer-se ao médico e mostrar-lhe as adverténcias aqui descritas.

O aparecimento de sintomas mais graves como edema da face, labios ou olhos ou dificuldade
respiratoria requer cuidados médicos urgentes.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, frangos de engorda e perus:

Frequéncia indeterminada Reagdo no local de injecao®

(ndo pode ser calculada a partir dos Reagdes alérgicas®, Reagdes tipo anafilaticas®
dados disponiveis): Agitagao®
Pilo-ere¢io®, Eritema®

Tremores musculares®

Dificuldades respiratorias®
Hipersalivagdo®, Descoloragdo dos dentes®

Prostragio®

Descolorag¢ao dos o0ssos®

Normalmente ligeira e pode persistir durante 5 dias.

"Em animais hipersensiveis. Quando ocorrem estes sintomas deve suspender-se a administragdo do medicamento veterinario e
administrar antidotos adequados (epinefrina, adrenalina, cortisona, anti-histaminicos, ides Cat++, etc.

capds o uso de tetraciclinas durante um periodo de desenvolvimento dos dentes ¢ osso.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um medico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliag@o beneficio/risco realizada pelo medico veterinario
responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

A tetraciclina, tal como todos os antibioticos bacteriostaticos, ndo deve ser administrada de forma
concomitante com antibidticos bactericida.

Devera ser evitado o uso concomitante de farmacos, potencialmente nefrotoxicos.
3.9 Posologia e via de administraciao

Por via intramuscular.
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Via intramuscular profunda, numa unica administragao.

Bovinos, ovinos e caprinos: 15 ml por 100 kg de peso vivo.
Suinos: 10 ml por 100 kg de peso vivo

Leitdes com menos de 10 kg: 1 ml por animal

Frangos de engorda e perus: 0,15 — 0,30 ml por kg de peso vivo.

Maximo volume por local de inoculagdo: 10 ml

Com uma unica administragdo do medicamento veterindrio, obtiveram-se niveis plasmaticos
terap€uticos durante 3 dias.

O peso dos animais deve ser determinado com a maior precisdo possivel para garantir uma dosagem
correta.

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

Naio se encontra descrita.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos, ovinos, caprinos:
Carne e visceras: 28 dias
Leite: 8 dias

Suinos, frangos de engorda, perus:
Carne ¢ visceras: 28 dias

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QJ01AA06
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A oxitetraciclina ¢ um derivado 5-OH da tetraciclina. As tetraciclinas sdo uma familia de antibioticos
bacteriostaticos de largo espectro os quais inibem a sintese proteica em microrganismos suscetiveis.
Apos a difusdo da oxitetraciclina através da membrana celular bacteriana externa, um transportador
ativo, medidor do processo, transporta as drogas através da membrana citoplasmatica interna.

No interior da c€lula, a oxitetraciclina liga-se irreversivelmente aos recetores das subunidades 30s dos
ribossomas bacterianos onde interfere com a ligacdo do RNA transfer-aminoacil ao local de rece¢do no
complexo ribossomal do RNA mensageiro. Isto previne efetivamente a adicdo dos aminoacidos ao
prolongamento da cadeia peptidica, inibindo a sintese proteica.

E um antibidtico de amplo espectro, ativo contra as bactérias Gram-positivas e Gram-negativas,
espiroquetas, rickettsias, clamidias e micoplasmas.
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A oxitetraciclina ¢ também ativa contra alguns protozoarios, tais como, Anaplasma sp. ¢ Toxoplasma
Sp..

A resisténcia adquirida & oxitetraciclina foi demonstrada. Tal resisténcia ¢ normalmente mediada por
plasmideos. Resisténcias cruzadas com outras tetraciclinas podem ocorrer. Tratamentos continuos com
doses baixas de oxitetraciclina podem resultar num aumento de resisténcia a outros antibidticos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A oxitetraciclina, administrada por via parentérica ¢ rapidamente absorvida e facilmente distribuida a
todos os tecidos, alcangando niveis terapéuticos eficazes, num curto espago de tempo.

Com uma unica administracdo do medicamento veterinario, obtiveram-se niveis plasmaticas
terap€uticos durante 3 dias.

A oxitetraciclina ¢ lentamente excretada na urina, parcialmente na forma ativa.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.

Conservar em local seco.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro ambar tipo II, tampa de borracha e capsula de aluminio, numa caixa de cartdo.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 50 ml

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 100 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacao de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos
nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.

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

51083

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 30 de novembro de 1994

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

04/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartao:

1 x frasco de vidro de 50 ml

1 x frasco de vidro de 100 ml

1 x frasco de vidro de 250 ml

1 x frasco de vidro de 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxtra L. A. 200 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos, frangos de engorda e
perus

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
oxitetraciclina 200 mg equivalente a oxitetraciclina dihidrato 219,7 mg.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, frangos de engorda e perus.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Por via intramuscular.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos, ovinos, caprinos:
Carne e visceras: 28 dias
Leite: 8 dias

Suinos, frangos de engorda, perus:
Carne e visceras: 28 dias

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Administrar até ...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.
Conservar em local seco.

|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular de Autorizacdo de Introducao no Mercado:
FATRO S.p.A.

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51083

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Rétulo:

Frasco de vidro de 100 ml

Frasco de vidro de 250 ml

Frasco de vidro de 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxtra L. A. 200 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos, frangos de engorda e
perus

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
oxitetraciclina 200 mg equivalente a oxitetraciclina dihidrato 219,7 mg.

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, frangos de engorda e perus.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Por via intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos, ovinos, caprinos:
Carne e visceras: 28 dias
Leite: 8 dias

Suinos, frangos de engorda, perus:
Carne e visceras: 28 dias

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Administrar até...

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.
Conservar em local seco.
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|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado: FATRO S.p.A.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo:

Frasco de vidro de 50 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxtra L. A.

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
oxitetraciclina 200 mg equivalente a oxitetraciclina dihidrato 219,7 mg.

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Administrar até...
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Oxtra L. A. 200 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos, frangos de engorda e
perus

2% Composicao

Cada ml contém:

Substincia ativa:

oxitetraciclina 200 mg
equivalente a oxitetraciclina dihidrato 219,7 mg

Excipientes:
formaldeido sulfoxilato de sodio 2 mg

Solugdo nitida amarela para castanho claro.

3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, frangos de engorda e perus.

4. Indicacoes de utilizaciao
Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, frangos de engorda e perus:
Tratamento das seguintes infecdes causadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina:

- Infegdes bronco-pulmonares (bronquites, broncopneumonias, pleurisias)

- InfegOes gastrointestinais (gastrites, enterites, difteria dos vitelos)

- Infe¢des das glandulas mamarias (mastites sépticas, mastites agudas parenquimatosas)

- Infegdes urinarias (pielonefrites, infegdes séticas do aparelho urinario)

- Infegoes das patas (Poliartrite infeciosa, infecdo das patas com gangrena necrotizante, peeira do gado
bovino, peeira virulenta das ovelhas)

- Metrite, metro-peritonite, septicemias puerperais.

- Fleigmoes, feridas sépticas, infegdes purulentas, tratamentos pos-traumaticos, pré e pds-operatorios.

5. Contraindicacodes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em caso de conhecida resisténcia a tetraciclina.
Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas ou renais.
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6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Nos leitdoes com menos de 10 kg de peso vivo, injetar o0 medicamento veterinario por via subcutinea na
area retro auricular para reduzir a dor e possivel irritacdo local.

A injecdo ndo deve ser efetuada na perna.

Sempre que o medicamento veterinario seja usado como uma emergéncia em cavalos, sugere-se a
administracao simultanea de bactérias de acido lactico e outros agentes capazes de repor a flor intestinal.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificagdo e testes de sensibilidade
dos patdgenos alvo. Se ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na informacao epidemiolédgica e
conhecimento local relativamente a sensibilidade dos patogenos alvo ao nivel da exploracdo ou
local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve ter em consideragdo as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A utilizagdo inapropriada deste medicamento veterinario pode provocar o aumento da prevaléncia de
resisténcia bacteriana as tetraciclinas.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instrugoes do RCMV pode aumentar a prevaléncia
de resisténcia bacteriana a Oxitetraciclina e pode diminuir a eficacia do tratamento com outras
tetraciclinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a oxitetraciclina e as tetraciclinas em geral devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico mostre-lhe o folheto informativo
ou rotulo.

Lavar as maos apos utilizacdo do medicamento veterinario.

Nao fumar, comer ou beber na manipulagdo do medicamento veterinario.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, lave com agua abundante.

Apds exposicio, caso sejam evidenciados sintomas como erupcio cutinea, irritacdo da pele ou dos
olhos, deve recorrer-se ao médico e mostrar-lhe as adverténcias aqui descritas.

O aparecimento de sintomas mais graves como edema da face, labios ou olhos ou dificuldade
respiratéria requer cuidados médicos urgentes.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacao e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestacao e a lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

A tetraciclina, tal como todos os antibioticos bacteriostaticos, ndo deve ser administrada de forma
concomitante com antibidticos bactericida.

Devera ser evitado o uso concomitante de farmacos, potencialmente nefrotoxicos.

Sobredosagem:
N3do se encontram descritas.
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RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢Ges especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

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

7. Eventos adversos

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, frangos de engorda e perus:

Frequéncia indeterminada Reagdo no local de inje¢ao®

(ndo pode ser calculada a partir dos Reagdes alérgicas®, Reagdes tipo anafilaticas®
dados disponiveis): Agitagao®
Pilo-ere¢io®, Eritema®

Tremores musculares®

Dificuldades respiratorias®
Hipersalivagdo®, Descoloragio dos dentes®

Prostragio®

Descoloragao dos ossos®

Normalmente ligeira e pode persistir durante 5 dias.

YEm animais hipersensiveis. Quando ocorrem estes sintomas deve suspender-se a administragdo do medicamento veterinario e
administrar antidotos adequados (epinefrina, adrenalina, cortisona, anti-histaminicos, ides Cat++, etc.

capds o uso de tetraciclinas durante um periodo de desenvolvimento dos dentes e 0sso.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Por via intramuscular.
Via intramuscular profunda, numa tnica administragao.

Bovinos, ovinos e caprinos: 15 ml por 100 kg de peso vivo.
Suinos: 10 ml por 100 kg de peso vivo

Leitdes com menos de 10 kg: 1 ml por animal

Frangos de engorda e perus: 0,15 — 0,30 ml por kg de peso vivo.
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9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Nao administrar mais de 10 ml por local de injecdo.

Com uma unica administragdo do medicamento veterinario, obtiveram-se niveis plasmaticos
terapéuticos durante 3 dias.

O peso dos animais deve ser determinado com a maior precisdo possivel para garantir uma dosagem
correta.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos, ovinos, caprinos:
Carne e visceras: 28 dias
Leite: 8 dias

Suinos, frangos de engorda e perus:
Carne e visceras: 28 dias

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Proteger da luz.

Conservar em local seco.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem

51083
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Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 50 ml

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 100 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
04/2026

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italia

Distribuidor local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos :
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osoério, 5 — B

1400 — 119 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 304 12 30/1/2

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante/distribuidor
local do titular da Autorizagdo de Introdu¢ao no Mercado.

17. Outras informacgoes

A oxitetraciclina ¢ um derivado 5-OH da tetraciclina. As tetraciclinas sdo uma familia de antibioticos
bacteriostaticos de largo espectro os quais inibem a sintese proteica em microrganismos susceptiveis.
Apos a difusdo da oxitetraciclina através da membrana celular bacteriana externa, um transportador
ativo, medidor do processo, transporta as drogas através da membrana citoplsmatica interna.

No interior da célula, a oxitetraciclina liga-se irreversivelmente aos receptores das subunidades 30s dos
ribossomas bacterianos onde interfere com a ligacdo do RNA transfer-aminoacil ao local de recepgao
no complexo ribossomal do RNA mensageiro. Isto previne efectivamente a adicdo dos aminoacidos ao
prolongamento da cadeia peptidica, inibindo a sintese proteica.

E um antibiético de amplo espectro, ativo contra as bactérias Gram-positivas e Gram-negativas,
espiroquetas, ricketsias, clamidias e micoplasmas.

A oxitetraciclina ¢ também ativa contra alguns protozoarios, tais como, Anaplasma sp. ¢ Toxoplasma

sp.
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A resisténcia adquirida a oxitetraciclina foi demonstrada. Tal resisténcia ¢ normalmente mediada por
plasmideos. Resisténcias cruzadas com outras tetraciclinas podem ocorrer. Tratamentos continuos com
doses baixas de oxitetraciclina podem resultar num aumento de resisténcia a outros antibioticos.

A oxitetraciclina, administrada por via parentérica ¢ rapidamente absorvida e facilmente distribuida a
todos os tecidos, alcangando niveis terapéuticos eficazes, num curto espago de tempo.

Com uma unica administragdo do medicamento veterinario, obtiveram-se niveis plasmaticas
terap€uticas durante 3 dias.

A oxitetraciclina é lentamente excretada na urina, parcialmente na forma ativa.
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