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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxitocina 10 Ul/ml solucéo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Oxitocina 10,0 UI

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel. Solucéo incolor.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos).
4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinério esté indicado nas seguintes situacgdes:
e Inducéo do parto (contragdes uterinas primarias e secundarias fracas) (porcas, cadelas e
gatas);
e Expulsdo de secundinas retidas pos-parto (éguas, cadelas e gatas);
e Involucdo uterina, auxilio no controlo de hemorragias pos-parto e pos-operatorio apds
cesarianas (éguas, vacas, ovelhas, cabras, porcas, cadelas e gatas);
e Atonia uterina (porcas);
e Agaléxia pds-parto em porcas.

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes;

Né&o administrar em presenca de distdcias por posicionamento anormal, incompatibilidade feto-pélvica
ou qualquer tipo de obstrucdo mecanica;

N&o administrar a animais com doengas cardiovasculares;

N&o administrar em fémeas com predisposi¢do para a rutura uterina;

Né&o administrar quando ndo haja dilatacdo do cérvix confirmada.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.
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45 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
A injecéo intravenosa deve ser muito lenta.
Administrar com precaugdo em caso de toxémia ou hipertensao.

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

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

Mulheres gravidas e pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar com agua abundante por varios minutos.
Manipular este medicamento com muito cuidado para evitar a exposicao.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode surgir reacao anafilatica.
Em caso de reacdo anafilatica deve ser administrada adrenalina (1:1000).

4.7  Utilizacdo durante a gestagao e a lactacéo

Gestacdo:
Né&o administrar a fémeas gestantes até ao momento do parto.

Lactacdo:
Né&o aplicavel.

4.8 Interaces medicamentosas e outras formas de interagdo

A utilizacdo do medicamento veterinario concomitante com progesterona, corticoesterdides,
vasoconstritores ou com anestésicos reduzem a atividade da oxitocina.

A utilizacdo do medicamento veterinario concomitante com calcio ou estrogéneos reforca a atividade
da oxitocina.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administragdo: intramuscular, subcutanea ou intravenosa.

As doses recomendadas para cada espécie-alvo séo:

Espécies animais Oxitocina Medicamento
(U.1./animal) (ml/animal)
Eguas 10-40 1-4
Vacas Max.50 3-6
Porcas 20-40 2-4
Ovelhas, cabras 10-30 1-3
Cadelas
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- Durante o parto 0,5-3 0,05-0,3
- Apos o parto 1-10 0,1-1
Gatas
- Durante o parto 0,3-1 0,03-0,1
- Ap0s o parto 1-3 0,1-0,3

Em casos de atonia uterina devido a hipocalcémia, dever-se-& proceder a sua corre¢do mediante a
administracdo de calcio.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administracdo de oxitocina em altas doses podera causar depressdo severa da pressdo sanguinea
venosa e originar choque vascular.

Em caso de sobredosagem, durante o parto, poderdo ocorrer contrag@es uterinas violentas levando a
rutura e laceracao uterina, separacao prematura da placenta e pondo inclusivamente em risco a vida do
feto e/ou da mée ou provocando a morte dos mesmos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 3 dias
Leite: 1 dia

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas hipofisarias do lobo posterior
Cddigo ATCvet: QHO1BB02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A oxitocina é uma hormona libertada naturalmente no organismo de fémeas e machos de todas as
espécies de mamiferos. A sua estrutura quimica é um nonapéptido. Hormona produzida nos nucleos
supraoptico e paraventricular do hipotalamo, migra, por neurosecrec¢édo, para o lobo posterior da
hipofise, onde é armazenada. E libertada em resposta a estimulos nervosos.

A oxitocina sintética é analoga a oxitocina natural, tendo um mecanismo de agao similar:

- Estimula a frequéncia e forca de contracédo das fibras musculares do Utero, na ultima fase da
gestacao, durante e algumas horas ap06s o parto: o efeito no Utero consiste na alteracdo das contragdes
espontaneas, irregulares e ligeiras estimuladas pelos estrogénios para contragdes regulares, fortes e
mais lentas. A inducdo do parto, promogdo da involugdo uterina, auxilio na expulsao da placenta
retida e controlo da hemorragia p6s-parto sao consequéncias das contragdes uterinas;

- Contracéo das células mioepiteliais dos canais alveolares da glandula mamaria, promovendo a
ejecdo do leite;

- A oxitocina também apresenta um ligeiro efeito anti-diurético e atividade vascular (constri¢do ou
dilatagdo).

Estes efeitos sdo altamente dependentes da presenca de estrogéneos.
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A resposta uterina a hormona oxitdcica é modificada pela agdo das hormonas sexuais, estando
altamente dependente da presenca de estrogéneos e progestageneos. Quando 0s niveis de estrogéneos
estdo elevados (proestro, estro e fase final de gestacdo), reforca a motilidade uterina; se os niveis de
estrogéneos estao baixos, o efeito da oxitocina é mais reduzido. A progesterona (niveis mais elevados
no diestro e gestacdo) antagoniza o efeito da oxitocina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo parenteral, a oxitocina é rapidamente absorvida, e liga-se parcialmente as
proteinas plasmaticas. O tempo de semi-vida da oxitocina no plasma é curto, sendo ainda mais breve
no final da gestagéo.

A sua rapida remogdo a partir do plasma é largamente acompanhada pela sua degradacéo: é
metabolizada muito rapidamente por acdo da oxitocinase, presente no plasma sanguineo, durante a
gestacao, e nos tecidos (principalmente, figado e rins). A glandula mamaria lactante também inativa
uma proporcao significativa da hormona circulante.

Elimina-se pela urina e, em animais em lactacdo, também pela glandula mamaria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Clorobutanol.

Qloreto de sédio.

Acido acético.

6.2 Incompatibilidades principais

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

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: 30 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frasco de vidro incolor, Tipo I, fechados com rolhas de borracha e capsulas de aluminio, de 10 ou 50
ml. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570 Fax: +351 263 406 579

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AlIM n° 51042

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 1 de Outubro de 1993
Data da Gltima renovacdo: 30 de Junho de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
02/2021
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para frascos de 10 ou 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxitocina 10 Ul/ml solucdo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substancia ativa:
Oxitocina 10,0 Ul

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
50 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Indugdo do parto (contragGes uterinas primarias e secundarias fracas) (porcas, cadelas e gatas);
Expulsdo de secundinas retidas pos-parto (éguas, cadelas e gatas);

Involucgdo uterina, auxilio no controlo de hemorragias pds-parto e pds-operatorio ap6s cesarianas
(éguas, vacas, ovelhas, cabras, porcas, cadelas e gatas);

Atonia uterina (porcas);

Agaléxia pds-parto em porcas.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 3 dias
Leite: 1 dia
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| 9. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A injecdo acidental € perigosa - antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 30 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGCAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

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

Titular da Autorizacéo de Introducédo no Mercado
VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AlIM n° 51042
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo para frasco de 10 ou 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Oxitocina 10 Ul/ml solucéo injetavel

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) |

Cada ml contém:
Substancia ativa: Oxitocina 10 Ul

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Via de administracdo: intramuscular, subcutanea ou intravenosa.

| 5. INTERVALOS DE SEGURANGA |

Intervalos de segurancga:
Carne e visceras: 3 dias
Leite: 1 dia

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lote {namero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 30 dias.

| 8.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

AlIM n° 51042
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FOLHETO INFORMATIVO
Oxitocina 10 Ul/ml solucéo injetavel

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introdugdo no mercado
VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
DOPHARMA BV

Zalmweg, 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxitocina 10 Ul/ml solugéo injetavel

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Oxitocina 10,0 UI

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinério esté indicado nas seguintes situagdes:
e Inducéo do parto (contragdes uterinas primarias e secundarias fracas) (porcas, cadelas e
gatas);
e Expulsdo de secundinas retidas pos-parto (éguas, cadelas e gatas);
e Involucdo uterina, auxilio no controlo de hemorragias pos-parto e pos-operatério apds
cesarianas (éguas, vacas, ovelhas, cabras, porcas, cadelas e gatas);
e Atonia uterina (porcas);
e Agaléxia pds-parto em porcas.

5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes;

N&o administrar em presenca de distdcias por posicionamento anormal, incompatibilidade feto-pélvica
ou qualquer tipo de obstrucdo mecanica;

N&o administrar a animais com doencas cardiovasculares;
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N&o administrar em fémeas com predisposi¢éo para a rutura uterina;
N&o administrar quando ndo haja dilatacdo do cérvix confirmada.

6. REAGOES ADVERSAS

Pode surgir reacao anafilatica.
Em caso de reacdo anafilatica deve ser administrada adrenalina (1:1000).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinrio.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administracdo: intramuscular, subcutanea ou intravenosa.

As doses recomendadas para cada espécie-alvo séo:

Direcéo Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

Espécies animais Oxitocina Medicamento
(U.1./animal) (ml/animal)

Eguas 10-40 1-4
Vacas Max.50 3-6
Porcas 20-40 2-4
Ovelhas, cabras 10-30 1-3
Cadelas
- Durante o parto 0,5-3 0,05-0,3
- Apos o parto 1-10 0,1-1
Gatas
- Durante o parto 0,3-1 0,03-0,1
- Apos o parto 1-3 0,1-0,3

Em casos de atonia uterina devido a hipocalcémia, dever-se-a proceder a sua correcao mediante a
administracdo de calcio.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A injecdo intravenosa deve ser muito lenta.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 3 dias
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Leite: 1 dia

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 30 dias

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
A injecéo intravenosa deve ser muito lenta.
Administrar com precau¢do em caso de toxémia ou hipertensao.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

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

Mulheres gravidas e pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar com agua abundante por varios minutos.
Manipular este medicamento com muito cuidado para evitar a exposicao.

Utilizagdo durante a gestacéo e a lactacéo

Gestacdo:
N&o administrar a fémeas gestantes até ao momento do parto.

Lactacdo:
Né&o aplicavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacdo

A utilizacdo concomitante com progesterona, corticoesterdides, vasoconstritores ou com anestésicos
reduzem a atividade da oxitocina.

A utilizacdo concomitante com calcio ou estrogéneos reforca a atividade da oxitocina.

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

Sobredosagem

A administracdo de oxitocina em altas doses podera causar depressao severa da pressao sanguinea
venosa e originar choque vascular.

Em caso de sobredosagem, durante o parto, poderdo ocorrer contrag@es uterinas violentas levando a
rutura e laceracao uterina, separacdo prematura da placenta e pondo inclusivamente em risco a vida do
feto e/ou da mae ou provocando a morte dos mesmos.
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13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
02/2021

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:

Frascos de 10 ou 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
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