
 
 
DEPARTAMENTO DE 
MEDICAMENTOS 
VETERINARIOS 

 

CORREO ELECTRÓNICO 

Página 1 de 6 

C/ CAMPEZO, 1 – EDIFICIO 8 
28022 MADRID  
TEL: 91 822 54 01 
FAX: 91 822 54 43 

 
smuvaem@aemps.es 

F-DMV-01-12 

 
ETIQUETADO 

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR 
 
Texto en la caja - 100 ml 

 

1. DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO VETERINARIO 

 
Tetroxyvet 200 mg/ml solución inyectable para bovino, ovino y porcino  
Oxitetraciclina dihidrato 
 
 

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) 
ACTIVA(S) 

 
Sustancia activa: 
Cada ml contiene: 
Oxitetraciclina (como dihidrato)  200,0 mg  
(equivalente a 216 mg de oxitetraciclina dihidrato) 
 
Excipiente:  
Formaldehído sulfoxilato sódico dihidrato 4,0 mg 
 
 

3. FORMA FARMACÉUTICA 

 
Solución inyectable. 
 
 

4. TAMAÑO DEL ENVASE 

 
100 ml 
 
 

5. ESPECIES DE DESTINO 

 
Bovino, ovino y porcino. 
 
 

6. INDICACIÓN(ES) DE USO 

 
 
 

7. MODO Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN 

 
Lea el prospecto antes de usar. 
 
 

8. TIEMPOS DE ESPERA 
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Tiempo de espera:  
Bovino:  
Carne: 31 días 
Leche: 10 días (240 horas) 
 
Ovino:  
Carne: 9 días 
Leche: 7 días (168 horas) 
 
Porcino: 
Carne: 18 días 
 
 

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI PROCEDE(N) 

 
Las mujeres embarazadas o en edad fértil deben tener mucho cuidado cuando manejen este 
medicamento veterinario – lea el prospecto antes de usar. 
 
 

10. FECHA DE CADUCIDAD 

 
CAD  
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 días 
Una vez abierto, fecha límite de utilización: ………………………. 
 
 

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN 

 

No conservar a temperatura superior a 25 C. 
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz. 
 
 

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACIÓN DEL MEDICAMENTO 
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU 
USO 

 
Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales. 
Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberán elimi-
narse de conformidad con las normativas locales. 
 
 

13. LA MENCIÓN “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE 
DISPENSACIÓN Y USO, SI PROCEDE 

 
Uso veterinario.  
Medicamento sujeto a prescripción veterinaria. Administración bajo control o supervisión del 
veterinario. 
 
 

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL 
ALCANCE DE LOS NIÑOS” 
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Mantener fuera de la vista y el alcance de los niños. 
 
 

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN 

 
Bimeda Animal Health Limited 
2, 3 & 4 Airton Close, 
Tallaght, Dublin 24,  
Irlanda 
 
Representante del Titular: 
Laboratorios Ovejero, S.A. 
Ctra. León-Vilecha nº 30 
24192. León. España.  
Teléfono: +34 902 235 700  
Fax: +34 987 205 320  
Correo electrónico: ovejero@labovejero.es 
 
 

16. NÚMERO(S) DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 

 
3380 ESP 
 
 

17. NÚMERO DE LOTE DE FABRICACIÓN 

 
Lote 
 

../../Plantillas%20AEMPS/ovejero@labovejero.es
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO 
 
Texto en la etiqueta - 100 ml 

 
 

1. DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO VETERINARIO 

 
Tetroxyvet 200 mg/ml solución inyectable para bovino, ovino y porcino  
 
Oxitetraciclina dihidrato 
 
 

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) 
ACTIVA(S) 

 
Cada ml contiene: 
Oxitetraciclina (como dihidrato) 200,0 mg  
(equivalente a 216 mg de oxitetraciclina dihidrato) 
 
Excipiente:  
Formaldehído sulfoxilato sódico dihidrato 4,0 mg 
 
 

3. FORMA FARMACÉUTICA 

 
Solución inyectable. 
 
 

4. TAMAÑO DEL ENVASE 

 
100 ml 
 
 

5. ESPECIES DE DESTINO 

 
Bovino, ovino y porcino. 
 
 

6. INDICACIÓN(ES) DE USO 

 
 
 

7. MODO Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN 

 
Lea el prospecto antes de usar. 
 
 

8. TIEMPOS DE ESPERA 
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Tiempo de espera:  
Bovino: 
Carne: 31 días 
Leche: 10 días (240 horas) 
 
Ovino:  
Carne: 9 días 
Leche: 7 días (168 horas) 
 
Porcino: 
Carne: 18 días 
 
 

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI PROCEDE(N) 

 
 
 

10. FECHA DE CADUCIDAD 

 
CAD  
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 días 
Una vez abierto, fecha límite de utilización: ……………………………. 
 
 

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN 

 

No conservar a temperatura superior a 25 C. 
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz. 
 
 

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACIÓN DEL MEDICAMENTO 
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU 
USO 

 
 
 
 

13. LA MENCIÓN “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE 
DISPENSACIÓN Y USO, SI PROCEDE 

 
Uso veterinario.  
Medicamento sujeto a prescripción veterinaria. Administración bajo control o supervisión del 
veterinario. 
 
 

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL 
ALCANCE DE LOS NIÑOS” 

 
Mantener fuera de la vista y el alcance de los niños. 
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15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN 

 
Bimeda Animal Health Limited 
2, 3 & 4 Airton Close, 
Tallaght, Dublin 24,  
Irlanda 
 
Representante del Titular: 
Laboratorios Ovejero, S.A. 
Ctra. León-Vilecha nº 30 
24192. León. España.  
Teléfono: +34 902 235 700  
Fax: +34 987 205 320  
Correo electrónico: ovejero@labovejero.es 
 
 

16. NÚMERO(S) DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 

 
3380 ESP 
 
 

17. NÚMERO DE LOTE DE FABRICACIÓN 

 
Lote 

 

mailto:ovejero@labovejero.es

