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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
FACILPART 10 Ul/ml solucéo injectavel
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia activa:

OXItOCINA....cvivveveieieeeeeie e 10 U.L.
Excipientes:
Agua para injectaveis g.b.p. ............. 1ml

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel. Solucdo limpida e incolor.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, caninos (caes) e felinos(gatos).

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esté indicado nas seguintes situagdes:

-Inducdo do parto;

-Inércia e atonia uterina;

-Involucéo do Utero apds cesarianas e auxilio no controlo de hemorragias pds-parto;
-Expulsdo de secundinas e restos de exsudados ap6s o parto;

-Inducéo da acgéo galactogoga;

-Agalaxia p6s-parto em porcas;

-Tratamento coadjuvante de piometrites e endometrites pos parto (expulsao de exsudados);
-Tratamento coadjuvante da mastite aguda e crénica (expulsdo de residuos e facilita a ejec¢do do leite
residual)

4.3 Contra-indicagdes

Néo utilizar em caso de hipersensibilidade a sustancia activa ou a qualquer dos excipientes;

Néo utilizar em presenca de distdcias por posicionamento anormal, incompatibilidade feto-pélvica ou
qualquer tipo de obstrucdo mecéanica;

Né&o utilizar em animais com doencas cardiovasculares;

Né&o utilizar em fémeas com predisposicdo para a ruptura uterina;

Néo utilizar quando ndo haja dilatacdo do cérvix confirmada.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Néao existem.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
A injeccdo intravenosa deve ser administrada muito lentamente.
Administrar com precaucdo em caso de toxémia ou hipertensao.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Mulheres gravidas e pessoas com hipersensibilidade conhecida & substancia activa devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Devem ser tomadas precaucBes no sentido de evitar a auto-injeccdo. Em caso de auto-injeccdo
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar com dgua abundante por varios minutos.

Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposicao.

Apenas para uso veterinario.

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem surgir reaccOes alérgicas.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos
N&o administrar a fémeas gestantes até ao momento do parto.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

A utilizacdo concomitante com progesterona, corticoesterdides, vasoconstritores simpaticomiméticos
ou com anestésicos, reduz a actividade da oxitocina.

A utilizacdo concomitante com célcio ou estrogéneos reforca a actividade da oxitocina.
4.9 Posologia e via de administracéo
Via de administracdo: intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

Obstetricia :

Vacas: 75-100 U.1. de oxitocina (equivalente a 7,5-10 ml do medicamento).

Eguas: 75-150 U.I. de oxitocina (equivalente a 7,5-15 ml do medicamento).

Porcas, ovelhas e cabras: 30-50 U.I. de oxitocina (equivalente a 3-5 ml do medicamento).
Cadelas: 5-25 U.I. de oxitocina (equivalente a 0,5-2,5 ml do medicamento).

Gatas: 5-10 U.I. de oxitocina (equivalente a 0,5-1 ml do medicamento).

Ejeccéo lactea (preferentemente via Intravenosa):

Vacas e éguas: 10-20 U.I. (equivalente a 1-2 ml do medicamento).

Porcas, ovelhas e cabras: 5-20 U.I. (equivalente a 0,5-2 ml do medicamento).
Cadelas: 2-10 U.I. (equivalente a 0,2-1 ml do medicamento).

Gatas: 1-10 U.1. (equivalente a 0,1-1 ml do medicamento).
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A administracdo pode repetir-se cada 30 minutos, se 0 médico veterindrio considerar necessario e
mediante a sua avalia¢do beneficio/risco.

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

A oxitocina tem um ligeiro efeito anti-diurético e vascular em altas doses, podendo observar-se um
decréscimo na pressdo sanguinea.

Em caso de sobredosagem pode ocorrer hiperestimulacdo do miométrio, espasmo de miométrio,
ruptura e laceracdo dos tecidos moles, separacdo prematura da placenta, bradicardias e arritmias e
inclusivamente morte da mée e do feto.

A intoxicacdo por retencdo de &gua, caracterizada por convulsfes, coma e inclusivamente a morte da
mde, pode ocorrer apds a administracdo intravenosa de grandes doses durante periodos largos de
tempo.

Podem surgir hemorragias post-parto, que se tratam sintomaticamente.
4.11 Intervalo(s) de segurancga

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Hormonas hipofisarias do lobo posterior
Cddigo ATC Vet: QH01BB02

5.1 Propriedades farmacodindmicas

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 no nicleo
supradptico e no nlcleo paraventricular do hipotalamo. Por neurosecrec¢do a hormona migra para o lobo
posterior da hipéfise onde é armazenada. E libertada em resposta a estimulos nervosos.

A oxitocina sintética é analoga a oxitocina natural, tendo um mecanismo de accdo similar: actua
estimulando a motilidade do Utero, aumentando as contracgdes e o ténus. A inducdo do parto,
promogdo da involucdo uterina depois do parto, auxilio na passagem da placenta retida e controlo da
hemorragia p6s-parto sdo consequéncias da contrac¢do uterina.

A oxitocina também provoca a contraccdo das células mioepiteliais dos &cinos mamarios,
promovendo a ejecgdo do leite.

A resposta uterina a hormona oxitécica € modificada pela accdo das hormonas sexuais, estando
altamente dependente da presenca de estrogéneos e progestagéneos. Quando os niveis de estrogéneos
estdo elevados (estro, proestro e fase final de gestacdo): reforca a motilidade uterina , se os niveis de
estrogéneos estdo 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

Apbs a administragdo parenteral, é absorvida rapidamente e une-se parcialmente as proteinas do
plasma.
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A vida média no sangue é de 2-3 minutos.

E metabolizada no organismo muito rapidamente por acgdo da oxitocinase, presente no plasma
sanguineo durante a gestacdo (formada na placenta) e tecidos (especialmente figado e rim), sendo os
seus efeitos rapidos e passageiros.

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

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Clorobutanol

Acetato sodico

Cloreto de sodio

Acido acético

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades
Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com produtos alcalinos.
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 primério: utilizacdo imediata.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C, em lugar seco e ao abrigo da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro neutro tipo I, com tampa de borracha perfuravel e capsula de aluminio de 10, 100 e
250 ml. Frascos de polipropileno de 250 ml de capacidade

Frascos de polietileno tereftalato PET, com tampa de borracha e selado con capsula de aluminio com
100 ml e 250 ml.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

IAPSA PORTUGUESA PECUARIA, LDA.
Av. Do Atlantico n® 16

11° Piso — Escrit6rio 12

1990-019 Lisboa - PORTUGAL

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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51076 no INFARMED.
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

8 de Julho de 1994/ Outubro de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro 2016
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinario.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com frasco de 100 ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FACILPART 10 Ul/ml solucéo injectavel.

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Activa:

OXItOCINA ... 10 U.L.
Excipientes:

Clorobutanol..........ccccccoeviiiiicnen, 5mg
Acetato SOdICO.......cccervrererieririeie, 1mg
Cloreto de SOdI0 ........ccovervveieriennes 9 mg
Acido acético...........ccevrrrerenn, 2.5 ul (*)
Agua para injectaveis g.b.p. .............. 1 ml

* Utiliza-se para ajustar o pH se necessario

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injectavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ou 250 ml.

5, ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, caninos(caes) e felinos (gatos)

6. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:

-Inducéo do parto;
-Inércia e atonia uterina;

-Involucgéo do Utero apds cesarianas e auxilio no controlo de hemorragias pds-parto;
-Expulséo de secundinas e restos de exsudados ap6s o parto;

-Inducéo da acgéo galactogoga;
-Agaléaxia pos-parto em porcas;

-Tratamento coadjuvante de piometrites e endometrites pos parto (expulsdo de exsudados);

-Tratamento coadjuvante da mastite aguda e crénica (expulsdo de residuos e facilita a ejec¢do do leite

residual)
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| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Via de administragdo: intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Carne e visceras: zero dias. Leite: zero dias.

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

Precaucdes especiais de utilizacéo.
A injecgdo intravenosa deve ser muito lenta.
Administrar com precaugdo em caso de toxémia ou hipertenséo.

A injeccgdo acidental é perigosa.
Antes de utilizar o medicamento veterinario leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizagdo imediata.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C, em local seco e ao abrigo da luz.

12. 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 a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

(Fundo verde)
(obrigatorio)
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.
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‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” |

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

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

Titular de Autorizacgdo de Introduc¢do no Mercado
IAPSA PORTUGUESA PECUARIA LDA.

Av. Do Atlantico n° 16

11° Piso — Escritorio 12

1990-019 Lisboa - PORTUGAL

Fabricante:

LABORATORIOS SYVA S.A.U.
Parroco Pablo Diez 49-57

24010 Leon- Espanha

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

51076 no INFARMED

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 100 ou 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

FACILPART 10 Ul/ml solucéo injectavel.

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Cada ml contém:

Substancia Activa:

OXItOCINA ... 10 U.L.
Excipientes:

Clorobutanol.........cccoceoviiiiincnens 5mg
Acetato SOICO.......cocervrereriririiie, 1mg
Cloreto de SOdIO0 ........ccovervveieriennnes 9 mg
Acido acético...........ce.evrrrennnne, 2.5 ul (*)
Agua para injectaveis g.b.p. .............. 1 ml

* Utiliza-se para ajustar o pH se necessario

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solucéo injectavel

| 4 DIMENSAO DA EMBALAGEM |

100 ou 250 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, caninos (cédes) e felinos (gatos)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) ]

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO ]

Via de administragdo: intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Carne e visceras: zero dias. Leite: zero dias.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizacdo imediata.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C, em local seco e ao abrigo da luz.

12. 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 a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

(Fundo verde)
(obrigatorio)
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 Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
IAPSA PORTUGUESA PECUARIA,LDA.

Av. Do Atlantico n° 16

11° Piso — Escritério 12

1990-019 Lisboa - PORTUGAL

Fabricante:

LABORATORIOS SYVA S.A.U.
Parroco Pablo Diez 49-57

24010 Leon- Espanha

Direccao Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéo dos textos: Dezembro 2016
Pagina 13 de 23



REPUBLICA — dg
PORTUGUESA EDESENVULWMENTO RURAL

ng Allma | ¢ao
e Veterinaria

‘ 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

51076 no INFARMED

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {ndamero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com frasco de 10 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

FACILPART 10 Ul/ml solucéo injectavel.

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Cada ml contém:

Substancia Activa:
(@) 1 [0]o11 11 W 10 U.I.

Excipientes:
leia o folheto informativo.

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solucéo injectavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

10 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovina, ovina, caprina, suina, equina, canina e felina

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) ]
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO ]

Via de administragéo: intravenosa, intramuscular ou subcutanea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Carne e visceras: zero dias. Leite: zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO ]
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizacdo imediata.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C, em local seco e ao abrigo da luz.

12. 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 a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (00
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

(Fundo verde)
(obrigatorio)
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 Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
IAPSA PORTUGUESA PECUARIA,LDA.

—Av. Do Atlantico n° 16

11° Piso — Escritério 12

1990-019 Lisboa - PORTUGAL

Fabricante:

LABORATORIOS SYVA S.A.U.
Parroco Pablo Diez 49-57

24010 Leon- Espanha

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

51076 no INFARMED

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
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Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 10 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FACILPART 10 Ul/ml solucéo injectavel.

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

OXITOCING 1. 10 U.I.

Excipientes:
leia o folheto informativo.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injectavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovina, ovina, caprina, suina, equina, canina e felina

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias. Leite: zero dias.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizacdo imediata.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C, em local seco e ao abrigo da luz. Antes de utilizar, leia o
folheto informativo.

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

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

(Fundo verde)
(obrigatorio)
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 Autorizacao de Introducéo no Mercado
IAPSA PORTUGUESA PECUARIA,LDA.

Fabricante:’
LABORATORIOS SYVA S.A.U.

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

51076 no INFARMED

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
FACILPART 10 Ul/ml solucéo injectavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
IAPSA PORTUGUESA PECUARIA,LDA.

Av. Do Atlantico n® 16

11° Piso — Escritério 12

1990-019 Lisboa - PORTUGAL

Responsavel pela libertacdo de lote:
LABORATORIOS SYVA S.A.U.

Parroco Pablo Diez 49-57

24010 Leon- Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
FACILPART 10 Ul/ml solugo injectavel.
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia Activa:

OXItOCINA ..cveveieieieese e 10 U.I.
Excipients:

Clorobutanol...........ccccceeveieeiieiieennn. 5mg
Acetato SOdICO.....cccccevveiiirciciee, 1mg
Cloreto de SOdi0 .......c.ccevveeereirenenn 9mg
AcCido acético.........cccovvrvrverennnn, 2.5 ul (*)
Agua para injectaveis g.b.p. .............. 1ml

* Utiliza-se para ajustar o pH se necessario

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esté indicado nas seguintes situagdes:

-Inducdo do parto;

-Inércia e atonia uterina;

-Involucéo do Utero apds cesarianas e auxilio no controlo de hemorragias pds-parto;
-Expulsédo de secundinas e restos de exsudados ap6s o parto;

-Inducdo da acc¢éo galactogoga;

-Agalaxia p6s-parto em porcas;

-Tratamento coadjuvante de piometrites e endometrites pos parto (expulsdo de exsudados);
-Tratamento coadjuvante da mastite aguda e cronica (expulsdo de residuos e facilita a ejeccdo do leite
residual)

5. CONTRA-INDICACOES

Néo utilizar em caso de hipersensibilidade a sustancia activa ou a qualquer dos excipientes;
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Nao utilizar em presenca de distdcias por posicionamento anormal, incompatibilidade feto-pélvica ou
qualquer tipo de obstrucdo mecéanica;

N&o utilizar em animais com doencas cardiovasculares;

Né&o utilizar em fémeas com predisposicdo para a ruptura uterina;

N&o utilizar quando ndo haja dilatacéo do cérvix confirmada.

6. REACCOES ADVERSAS

Podem surgir reaccOes alérgicas.
Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, caninos (caes) e felinos(gatos).

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

Obstetricia :

Vacas: 75-100 U.1. de oxitocina (equivalente a 7,5-10 ml do medicamento).

Eguas: 75-150 U.I. de oxitocina (equivalente a 7,5-15 ml do medicamento).

Porcas, ovelhas e cabras: 30-50 U.I. de oxitocina (equivalente a 3-5 ml do medicamento).
Cadelas: 5-25 U.I. de oxitocina (equivalente a 0,5-2,5 ml do medicamento).

Gatas: 5-10 U.I. de oxitocina (equivalente a 0,5-1 ml do medicamento).

Ejeccéo lactea (preferentemente via Intravenosa):

Vacas e éguas: 10-20 U.I. (equivalente a 1-2 ml do medicamento).

Porcas, ovelhas e cabras: 5-20 U.I. (equivalente a 0,5-2 ml do medicamento).
Cadelas: 2-10 U.I. (equivalente a 0,2-1 ml do medicamento).

Gatas: 1-10 U.1. (equivalente a 0,1-1 ml do medicamento).

A administracdo pode repetir-se cada 30 minutos, se 0 médico veterindrio considerar necessario e
mediante a sua avalia¢do beneficio/risco.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

De modo a evitar a sobredosagem a dose administrada ndo deve ultrapassar a dose recomendada.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias. Leite: zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C, em lugar seco e ao abrigo da luz.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacéo.
A injeccdo intravenosa deve ser administrada muito lentamente.
Administrar com precaucdo em caso de toxémia ou hipertensao.

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos
N&o administrar a fémeas gestantes até ao momento do parto.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccéo
A utilizacdo concomitante com progesterona, corticoesterdides, vasoconstritores simpaticomiméticos
ou com anestésicos, reduz a actividade da oxitocina.

A utilizacdo concomitante com célcio ou estrogéneos reforca a actividade da oxitocina.

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

A oxitocina tem um ligeiro efeito anti-diurético e vascular em altas doses, podendo observar-se um
decréscimo na pressdo sanguinea.

Em caso de sobredosagem pode ocorrer hiperestimulacdo do miométrio, espasmo de miomeétrio,
ruptura e laceracdo dos tecidos moles, separacdo prematura da placenta, bradicardias e arritmias e
inclusivamente morte da mée e do feto.

A intoxicagdo por retengdo de agua, caracterizada por convulsdes, coma e inclusivamente a morte da
mde, pode ocorrer apds a administracdo intravenosa de grandes doses durante periodos largos de
tempo.

Podem surgir hemorragias post-parto, que se tratam sintomaticamente.

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 a
legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro 2016

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco de vidro neutro tipo I, com tampa de borracha perfurdvel e capsula de aluminio de 10, 100 e
250 ml. Frascos de polipropileno de 250 ml de capacidade

Frascos de polietileno tereftalato PET, com tampa de borracha e selado con capsula de aluminio com

100 ml e 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

N registro: 51076 no INFARMED
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