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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OXTRA L. A. 200 mg/ml solugdo injectavel para Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, Frangos de

engorda e perus

2, COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substincia activa:

Oxitetraciclina dihidrato 219.7 mg
(equivalente a oxitetraciclina: 200 mg)

Excipientes:
Formaldeido sulfoxilato de sédio 2mg
Outros excipientes q.b.p. I ml

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

Solugdo injectavel
Solugdo nitida amarela para castanho claro.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, Frangos de engorda e perus

4.2 Indicagdes de utilizaciio, especificando as espécies-alvo

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

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

- Infecgdes das glandulas mamarias (mastites sépticas, mastites agudas parenquimatosas)
- Infecgdes urinarias (pielonefrites, infecgdes séticas do aparelho urinario)
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- Infecgdes das patas (Poliartrite infecciosa, infeccdo das patas com gangrena necrotizante, peeira do

gado bovino, peeira virulenta das ovelhas)
- Metrite, metro-peritonite, septicemias puerperais.

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

4.3 Contra-indicacdes

Nao utilizar em animais com hipersensibilidade as substincias activas, ou a qualquer dos excipientes.

Nio utilizar em casos de conhecida resisténcia a tetraciclinas.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nos leitdes com menos de 10 kg de peso vivo, injectar o medicamento por via subcutanea na area
retro auricular para reduzir a dor e possivel irritagao local.

A injeccdo ndo deve ser efectuada 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 flora

intestinal.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacio
Precaucdes especiais para utilizacio em animais

A utiliza¢do deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade, e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos.

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

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento 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 auto-injec¢ao acidental, dirija-se imediatamente a um médico mostre-lhe o folheto

informativo ou rotulo.
4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Uma reacg¢io passageira, normalmente ligeira, no local de inoculagio pode ser observada apos
administragdo intramuscular e pode persistir por mais de 5 dias.

Em animais hipersensiveis podem aparecer reacgdes alérgicas ou anafilaticas, caracterizadas por
inquietagdo, pilo-erec¢do, tremores musculares, vermelhiddo difusa, dificuldades respiratorias,

salivacdo, prostragéo.

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

O uso de tetraciclinas durante um periodo de desenvolvimento dos dentes e osso pode levar a
descoloracgao.

4,7 Utiliza¢do durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

A segurang¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestaco e a lactagéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacao beneficio/risco realizada pelo veterinario

responsavel.
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4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interacciao

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

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

4.9 Posologia e via de administracao

Via de administragdo: via intramuscular profunda, numa unica administragio.

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 tnica administragdo do medicamento, obtiveram-se niveis plasmaticos terapéuticos durante

3 dias.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nio se encontra descrita.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 28 dias
Leite: 8 dias

5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano por uso sistémico — tetraciclinas
Codigo ATCvet: QJO1AA06

5.1 Propriedades farmacodinamicas

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
activo, 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 ligacao do RNA transfer-aminoacil ao local de
recep¢do no complexo ribossomal do RNA mensageiro. Isto previne efectivamente a adigdo dos
aminoacidos ao prolongamento da cadeia peptidica, inibindo a sintese proteica.

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

sp..
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A resisténcia adquirida a oxitetraciclina foi demonstrada. Tal resiténcia € 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.

5.2 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 administragdo do medicamento, obtiveram-se niveis plasmaticas terapéuticos durante

3 dias.
A oxitetraciclina ¢ lentamente excretada na urina, parcialmente na forma activa.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

2-pirrolidona

Polivinilpirrolidona

Cloreto de magnésio hexahidratado
Formaldeido sulfoxilato de sédio
Monoetanolamina

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas

6.3 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

6.4 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar em local seco e fresco, ao abrigo da luz.
6.5 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Frasco de vidro ambar tipo I, tampa de borracha e capsula de aluminio.

Apresentacoes:

Embalagem com um frasco de 50 ml
Embalagem com um frasco de 100 ml
Embalagem com um frasco de 250 ml
Embalagem com um frasco de 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminagio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Titular de Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

ITALIA

Distribuidor exclusivo:

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osorio, 5 — B

1400 — 119 Lisboa

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51083 no INFARMED

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

30 de Novembro de 1994 / 26 de Margo de 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Mar¢o/2010

11. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nio aplicavel.

12. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FRORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

Sé pode ser vendido mediante médico-veterinaria.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
OXTRA L. A. 200 mg/ml solugdo injectavel para Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, Frangos de
engorda e perus

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

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)
ITALIA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OXTRA L. A. 200 mg/ml solugdo injectavel para Bovinos, ovinos, caprinos, suinos e Frangos de
engorda e perus

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém: Substancia activa: Oxitetraciclina dihidrato 219,7 mg (equivalente a oxitetraciclina:
200 mg) — Excipientes: Formaldeido sulfoxilato de sddio 2 mg — Outros excipientes q.b.p. 1 ml

4. INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento das seguintes infeccdes causadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina:

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

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

- Infecgdes das glandulas mamarias (mastites sépticas, mastites agudas parenquimatosas)

- Infecgdes urinarias (pielonefrites, infeccdes séticas do aparleho urinario)

- Infecgdes das patas (Poliartrite infecciosa, infecc@o das patas com gangrena necrotizante, peeira do
gado bovino, peeira virulenta das ovelhas)

- Metrite, metro-peritonite, septicemias puerperais.

- Fleigmaes, feridas sépticas, infecgdes purulentas, tratamentos pds-traumaticos, pré e pos-operatorios.

5 CONTRA-INDICACOES

Nao utilizar em animais com hipersensibilidade as substancias activas, ou a qualquer dos excipientes.
Nio utilizar em casos de conhecida resisténcia a tetraciclinas.

6. REACCOES ADVERSAS

Uma reacg@o passageira, normalmente ligeira, no local de inoculagio pode ser observada apos
administragdo intramuscular e pode persistir por mais de 5 dias.
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Em animais hipersensiveis podem aparecer reac¢des alérgicas ou anafilaticas, caracterizadas por
inquietagao, pilo-erec¢do, tremores musculares, vermelhidao difusa, dificuldades respiratorias,

salivacdo, prostragdo.

Quando ocorrem estes sintomas deve suspender-se a administracdo do medicamento e administrar
antidotos adequados (epinefrina, adrenalina, cortisona, anti-histaminicos, ides Cat++, etc.)

O uso de tetraciclinas durante um periodo de desenvolvimento dos dentes e osso pode levar a
descoloragao.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico

veterinario.
7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos. caprinos, suinos, Frangos de engorda e perus
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administragdo: via intramuscular profunda, numa tinica 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.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Nao administrar mais de 10 ml por local de injecgiio.
Com uma unica administracao do medicamento veterinario, obtiveram-se niveis plasmaticos
terapéuticos durante 3 dias.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias
Leite: 8 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar em local fresco e seco, ao abrigo da luz.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

12, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nos leitdes com menos de 10 kg de peso vivo, injectar o medicamento por via subcutanea na area
retro auricular para reduzir a dor e possivel irritagdo local.
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A injecgdo nfo deve ser efectuada na perna.

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

intestinal.
Precaucbes especiais para utilizacdo em animais

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade, e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos.

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

Precaucgdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento 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 auto-injecgdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico mostre-lhe o folheto

informativo ou rotulo.
Utiliza¢do durante a gestacgio, a lactacio e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e a lactagdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario

responsavel.
Interaccdoes medicamentosas e outras formas de interaccio

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

Devera ser evitado o uso concomitante de farmacos, potencialmente nefrotoxicos.
Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nao se encontram descritas.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marg¢o/2010

15. OUTRAS INFORMACOES
Direcgao Geral de Veterinaria - DSMPUV

Aprovado a 26 de Margo de 2010

Pagina 4 de 5



;ﬂ Ministério da
— Agricultura, D.GV,
; Direcgao-Geral
do Desenvolvimento de Veterinaria
Rural e das Pescas

A oxitetraciclina é um derivado 5-OH da tetraciclina. As tetraciclinas sdo uma familia de antibidticos
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
activo, 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 ligagao do RNA transfer-aminoacil ao local de
recep¢do no complexo ribossomal do RNA mensageiro. Isto previne efectivamente a adig¢ao dos
aminoacidos ao prolongamento da cadeia peptidica, inibindo a sintese proteica.

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

A oxitetraciclina é também activa contra alguns protozoarios, tais como, Anaplasma sp. e Toxoplasma
sp.

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 antibidticos.
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 (inica administragao do medicamento, obtiveram-se niveis plasmaticas terapéuticas durante
3 dias.

A oxitetraciclina € lentamente excretada na urina, parcialmente na forma activa.

Apresentagoes:

Embalagem com um frasco de 50 ml
Embalagem com um frasco de 100 ml
Embalagem com um frasco de 250 ml
Embalagem com um frasco de 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Distribuidor exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jeronimo Osorio, 5—-B
1400 — 119 Lisboa
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A. ROTULAGEM
(Frascos de 50/100/250 e 500 ml)
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OXTRA L. A. 200 mg/ml solugdo injectavel para Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, Frangos de
engorda e perus

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) I

Oxitetraciclina dihidrato 219,7 mg (equivalente a oxitetraciclina: 200 mg)/m|

| 3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES ]

Frasco de 50/100/250 e 500 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO [

Via intramuscular profunda, numa tnica administracdo.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA |

Carne e visceras: 28 dias
Leite: 8 dias

| 6. NUMERO DO LOTE |

<Lote> {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {MM/AAAA}>
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

I 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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A. CARTONAGEM
(Embalagem com um frasco de 50/100/250 e 500 ml)
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L. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OXTRA L. A. 200 mg/ml solug@o injectavel para Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, Frangos de

engorda e perus

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém: Substancia activa: Oxitetraciclina dihidrato 219.7 mg (equivalente a oxitetraciclina:
200 mg) — Excipientes: Formaldeido sulfoxilato de sodio 2 mg — Outros excipientes q.b.p. 1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem com um frasco de 50/100/250 e 500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, Frangos de engorda e perus

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Via de administragdo: via intramuscular profunda, numa tnica administraco.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias
Leite: 8 dias

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local fresco e seco, ao abrigo da luz.

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

0O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso

disso

Exclusivamente para uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Titular de Autorizac¢io de Introduciao no Mercado e Fabricante:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

ITALIA

Distribuidor exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osorio, 5 - B
1400 — 119 Lisboa

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

51083 no INFARMED

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}
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