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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen: OXITOCINA (PSUSA)

Fecha de publicacion: 26-04-2018

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (1Ain)
o SENAL: C.1.z (1Ain)

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, la variacion
sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.I.z-SENALES)
En caso de duda, para mas informacién, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras actualizaciones.

Fecha de implementacién: 04-07-2018

La variacion deberé presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no
podran incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las
indicadas a continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB, en las variaciones lAin, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del
medicamento (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA
e Seccién 4.4

Reaccion anafilactica en mujeres con alergia al latex

Se han notificado casos de reaccién anafilactica después de administrar oxitocina a mujeres con
una alergia conocida al latex. Debido a la homologia estructural existente entre la oxitocina y el
latex, la alergia/intolerancia al latex puede ser un importante factor de riesqgo predisponente
para la reaccion anafilactica tras la administracion de oxitocina.

PROSPECTO
e Seccién 2

Advertencias y precauciones

Alergia al latex

El principio activo de <nombre de producto> puede provocar una reaccion alérgica grave
(reaccion anafilactica) en pacientes alérgicos al latex. Informe a su médico si es alérgico al latex.
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La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh others.htm
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