CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO

Oixvrocinum Biower Putawy, 10 pm./ml, rozowaor do wstrzvkiwan dla Indla, kom, $win, owiec,
prOw 1 kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| ml produktu zawtera:
Substancja czynna:

oksyvrocyna 10 j.m.
Substancja pomocnicza:
chlorobutanot pilwodny 5myg

Wikas wszyvstkich substane pomocniczych, patrz punhn 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Rozrraor do \vsrrz_\'ki\\':ui
Bezharany phon.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo, kon, swina, owcea, pies, kot
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdinych docelowych gatunkdw zwierzat

Seymulacya skurczow migsniowki macicy w celw intensy fikacyi akepr porodow ey,
Wipuimaganic procesu inwolucy maciey po porodeic.

Zavickszenie kurelivodel migsniowki macicy po porodzic w celu zapobicpania kowawieniu
oray zatrzymama fozvska,

Indukcja wydztelanu mleka (/k et down) w przypadku bezmlecznosal poporodowey.

4.3, Przeciwwskazania

Bezwzglednym przeciwwskazaniem do stosowania oksyvtocyny jest:

nicdroznos¢ drog rodaveh (akeja porodowa prav zamknigte) szvice macicy, brak pelnego
rozwarcia sz jki maciczne, nicprawidiowe ulozenie plodu badz plodow up.),

wasipienic rezeowveh skurczOow cigzarie] macicy.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdow zwierzgt
Fizjologiczne  poziomy  adrenaling  znaczaco ograniczaig wplyw oksytocviy. na mugsniowke

macicy 1 gruczol mlckowy. 7. tego wrgledu wocelu uzyskania pedney skutecznoscr nales
unikac aepokotenia leczonych zwierzat



4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

specialne ostrzezenia doryczace stosowania u zwierzgt

U swacrzat 2 hipoglikemug 1 hipokalcemia przed  podanicm oksytoarmy nalery wiréwnad
tarmahologieznie zaburzenia metaboliczne.
Przed podaniem w reakete akeji porodowe) nalery ponvierdzié pelne rozwarcie szvjke macicey.

Specialne srodki ostroznodat dla osob podajaeych produkt leczniczy weterynaryny

Zwicrzetom

Nalezy  zachowac ostroznosc w celu uniknigela provpadkowego  samowstrzyknigein.  Jesli
do niepo dojdzie, nalezy niezwlocznic zwrdad sic o pomoc Iekarska i udostepnié Tekarzeaw

utotke  lub opakowanie. Kobtety, zwihaszeza karmgee 1 agzarme w zaawansowane| cigon,
powmny unikad kontaktu 7z produktem, pontewaz oksytocyna moze wywolad skurcze miging
vladkich (np. muaciey).

4.6. Dziatania niepozadane (cz¢stotliwosc 1 stopien nasilenia)

Ltcht dzatanma wysokich dawek oksytocyny zalezy od stanu funkcjonalnego macicy oz ulozena
plodu. Nadmierne skurcze macicy lub skurcze rezcowe migsmowk: maciey wywolane oksvroevng
maoya prowadzicé do zby tnie) intensyfikac)i akeji poradowe, peknigeta maciey, uszkodzenia plodu,
a nawet <micrct nicnarodzonych plodow. Dozvine podawanie oksymocyny przez dhuzszy czas w
duzey objgtosa plynu mfurvinego ubogicgo w elehtrolits moze doprowadzic u samicy do zatrucia
wodnego, Wezesnynu obawami tego zatruaa sy posmutmentie oraz deprespn. Wopdrniepszyvm
okresic moze dojse do gpiaezki, drgawek 1 smierer samiey. Zatructe wodne indukowane podaniem
oksytooyny wymaga podawama lekow zwigkszapeych diueeze.

Nieprzestrzeganie odstepow  czasowveh pomigdzy kolenymu dawkami oksytocvny  fmimmum
30 minut) moze prowadzic do zbyt intensywnvch skurczow maciey.

Po podaniu naturalne), a nie syntenezne] oksytooyny u osamic wszystkich gatunkGow ssakow

domowych moze wyseapid reakepa uczuleniows.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Oksvtocyna jest stosowana w celu wrmocenienia skurczow macicy w czasie porodu, oraz
w okreste laktac)t, w celu oprozniensa gruczotu michowego 2 mleka lub wydzichny zapalne),
Przeciwwskazaniem jest stosowanie w ostatnie] fazie cany, ze wrgledu na nichezpieczensmweo
poronenia,

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeyi

W wyniku interakeyi oksviocymy 2 insuling 1 glukagonem dochodzi do wzrostu sigvema glukozy.
Dyalanie oksvtocynmy znoszg beta — adrenomimenn ki (np. klenbuterol, bametan) 1 progesteron.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania

Produkt nalezy podawac wjednorazowe) mnickept domigsniowey lub podskorne) w nastepujacych
dawkach:

nvdlo 1konie: 3 5 ml {co odpowiada 30 50 .m0y,

swinte, owee: 2-3 mil (co odpowiada 20 — 3 pmo),

psy: (K5 1,5 ml (co odpowtada 5 - 15 1.o1),

kotv: 13 0.5 ml (co odpowiada 3 — 5 j.m.).



W uzasadnionych przypadkach produkt mozna takze podac dozylnie, zalecana jest jednak
redukcja dawki do ok. % zalecane) dawki dla pozostatych drog podania. Podawaé we wlewie lub
powolnym wstrzyknigciu (po rozcienczeniu w soli fizjologicznej), po podgrzaniu do temperatury
ciala.

W razie potrzeby inickcj¢ preparatu mozna powtorzy€, jednak nie wezesniej niz po 30 minutach.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki) jesli konieczne

Nast¢pstwem podanta zbyt wysokie] dawki oksytocyny moze by¢ dilugotrwaly skurcz macicy
w polaczeniu z hipoks)g u plodow badz peknigcie macicy. Moze pojawic si¢ tachvkardia.
Dzialanie oksytocyny znosza beta — adrenomimetyki (np. klenbuterol, bametan) i progesteron.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne

Bydlo, kon, §winia, owca — zero dni.
Micko

Bydlo, owca — zero godzin

Pies, kot - nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony podwzgorza 1 ich analogi
Kod ATC vet: QHO1BB02

5.1.Wtasciwosci farmakodynamiczne.
Oksytocyna wywoluje skurcze migsni macicy bedacej pod wplywem dzialania estrogenow.
Powoduje takze skurcz wilokien migsnmi gladkich pecherza moczowego, jelit oraz komorek
mioepitelialnych w gruczole mlekowym.
Aktywnosé biologiczna oksytocyny zwigzana jest z dzialaniem kurczacym na migsnie gladkie
macicy, przede wszystkim macicy cigzarnej. Dzialanie kurczace oksytocyny na miesnie gladkie
macicy cigzarne) ma duze znaczenie podczas akcji porodowe;.
Wrazliwos¢ migsniowki macicy na oksytocyng wzrasta w czasie trwania cigzy, chociaz stezene
oksytocyny w czasie porodu nie ulega gwaltownemu wzrostowi. Miejscem docelowego dzialania
oksytocyny sa rowniez komorki migsniowo-nablonkowe (mioepitelialne) gruczolu mlekowego,
ktore otaczaja pecherzyki tego gruczolu. Oksytocyna wydziclana pod wplywem draznienia
sutkdbw podczas aktu ssania, wywoluje skurcz komérek migsniowo-nabtonkowych, w wyniku
czego micko zawarte w pecherzykach przemieszcza si¢ do wigkszych zatok, a nastgpnie na
zewnatrz. Jest to tzw. odruch puszczenia mleka przez karmiaca samace (milk let down).
Oksytocyna odpowiedzialna jest nie tylko za proces puszczania mleka po porodzie, ale rowniez
wplywa na zachowanie matki powodujac jej uspokojenie, bierze udzial w procesach
metabolicznych przygotowujacych organizm samicy do laktacji (stymulacja wytwarzania
glukagonu), co w konsekwencji prowadzi do uruchomienia wytwarzania glukozy. Wplyw
oksytocyny na organizm samicy przygotowujacy si¢ do okresu laktacji obserwuje si¢ u zwierzat
monogastrycznych i przezuwaczy.
Oksytocyna (OT) wywiera dzialanie receptorowe poprzez swoisty receptor bionowy OTR, ktory
nalezy do rodziny receptorow zaleznych od bialek G, podrodziny receptorow wazopresyno
oksytocynowych. Wrazliwos¢ migsniowki gladkiej macicy na kurczace dzialanie oksytocyny jest



zalezna od liczby receptorow dla oksytocyny. Liczba receptorow oksytocynowych w miometrium
i komorkach migsniowo-nablonkowych gruczolu mlekowego istotnie wzrasta w  okresie
okoloporodowym, w czasie porodu 1 w okresie laktacji.

Mechanizm  kurczacego dzialania oksytocyny na migsniowke macicy zwigzany jest z
agonistycznym dzialaniem tego nonapeptydu na receptor, w wyniku czego dochodzi do
uwolnienia jonéow wapnia z retikulum sarkoplazmatycznego komérki migsnia gladkiego.
Oligomery OTR powstajg niezaleznie od obecnosci agonisty, lecz podanie egzogennej oksytocyny
powoduje szybki spadek ich liczby na powierzchni komorki. Do skutecznego wigzania
oksytocyny przez OTR jest potrzebna obecnosc dwuwartosciowych jonow Mn 1 Mg oraz
cholesterolu. Przy obnizonym st¢zeniu lub braku tych czynnikow spada powinowactwo OT do
OTR 1 receptor traci zdolnos¢ wigzania hormonu. Innym czynnikiem modulujgcym wigzanie
oksvtocyny do receptora jest P4. Wizanie P4 do OTR moze blokowac funkcje OTR.
Zahamowanie funkcji receptora przejawia si¢ nie tylko uniemozhiwieniem przylaczenia OT, ale
rowniez obnizong aktywacja wtomych przekaznikow informacji w komorce 1 w konsekwencji
zniesieniern  efektu biologicznego jaki wywoluje OT. Progesteron moze takze wplywad na
zawartos¢ cholesterolu w blonach komérkowych hamujac jego estryfikacje 1 transport z lub do
blony komdrkowe). Obmizenie poziomu cholesterolu w blonie komorki pocigga za sobg
zmniejszenie powinowactwa O1 do OTR.

Molekulame oddzialywante pomigdzy oksytocyng 1 OTR oraz kompleksem OT-OTR 1 bialkiem
(Gql1, ktore prowadza do aktywacy OTR obejmuja nastgpujace etapy:

- wigzanie OT przez zewnatrzkomorkowe petle czgsteczki O'TR,

- przenoszenie wzdluz transblonowych domen OTR do wewnatrzkomérkowych petli,

- przylaczenie do O'TR biatka Gg11 i jego aktywacje.

Receptor przechodzi w formg aktywna po przylaczeniu czasteczki OT. Polaczenie OT z OTR w
blonie plazmatycznej komorek docelowych dla OT powoduje powstanie wewnatrzkomaorkowych
przekaznikow informacy, ktore umozliwiajg odpowiedz biologiczng na hormon. Klasyczng droga
przekazania informacji w komorkach docelowych dla OT jest szlak inozytolofosforanowy.
Oksytocyna laczac si¢ z receptorem indukuje hydrolize fosfomozytolu, w wyniku czego dochodzi
do powstania 1,4,5-trifosforanu inozytolu, ktory jest odpowiedzialny za mobilizacj¢ 1 uwalnianie
wewnatrzkomorkowego wapnia z endo-i sarkoplazmatycznego retikulum prowadzac do skurczu
mi¢sniowki gladkiej macicy. Inng droga dzialania OT w komorkach docelowych moze by¢ szlak
zwigzany z aktywacja cyklazy adenylowe), w ktérym powstaje cykliczny cAMP.
Wewnatrzkomorkowe szlaki pobudzane przez OT moga ulec wzajemnemu pobudzeniu lub
hamowaniu, a badanie wtornych przekaznikow umozhiwia okreslenie efektu biologicznego, jaki
OT wywiera na komorki docelowe. bfektami biologicznymi ktére powstajy w wyniku
uruchomienia szlaku wewnatrzkomoérkowych przekaznikow pod wplywem OT moga by¢ reakeje:
- zwigzane ze skurczem migsniowki gladkiej macicy, jajowodu lub komorek nablonkowo-
migsniowych gruczolu mlekowego

- zwigzane z sekrecja prostaglandyn przez komorki sluzowki lub migsniowki macicy, hormonow
steroidowych z komorek ziarnistych lub lutealnych jajnika, ghkokortykoidow z kory nadnerczy,
albo niektorych hormonow z przedniego plata przysadki(ACTH, LLH, PRL).

Receptory OT wystepuja w réznych tkankach ukladu rodnego samicy, w neuronach mézgowia,
ptzednim placie przysadki, nerkach, sercu, naczyniach, trzustce i nadnerczach. Najwigce)
swoistych OTR zawieraja tkanki ukladu rozrodeczego. Receptory oksytocyny wystepuja w
komorkach  sluzowki i migsnidwki macicy, jajowodow, szyjki macicy, blon plodowych 1 w
gruczole mlekowym. U samic OTR znajdowano w tkance plodu, ale receptory w pelni
funkcjonalne pojawiajg si¢ wraz z osiagnigciem dojrzalosci plcaiowej. Gestosé OTR zmienia sie w
zaleznosci od fazy cyklu rujowego, okresu cazy, porodu, laktacji. Najwyzsza koncentracja OTR
wystepuje w okresie okoloporodowym w macicy oraz w gruczole mlekowym podczas laktacyi.
Aktywne OTR wyst¢puja tez w komorkach warstwy ziarmiste) pecherzvka jainikowego 1w
komorkach lutealnych CL, co sprawia, ze OTR reguluje procesy zachodzace w tven strukrurach



podczas ich wzrostu, rozwoju i funkcjonowania. Miejsca w OUN w ktorych jest najwigeej OTR
to: kora moézgowa, ukiad limbiczny, wzgorze i podwzgorze. Oddziatywanie OT na receptory
zlokalizowane w moézgowiu moze warunkowac lub modulowac pojawienie si¢  roznvch zmian
behawioralnych.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne.
Oksytocyng podaje si¢ w postaci iniekcji: dozylnej, domigsniowej lub podskornej. Po dozylnym
podaniu oksytocyny efekt kurczacego dzialania leku na migsniowke gladka macicy wystepuje
natvchmiast. Po inickcji domigsniowe] efekt dzialania oksytocyny obserwowany jest po 3 — 5
minutach. Czas utrzymania si¢ dzialania peptydu wynosi 13 i 20 minut odpowiednio do drogi
aplikacji leku. W badaniach na psach wykazano, ze po inickcji domigsniowej czas dzialania
kurczacego na migéniéwke macicy wynosi 13 minut, natomiast po iniekcji podskomey jest dhuzszy
1 wynosi 20 minut. W badaniach na klaczach poddanych chirurgicznej owariektomii wykazano,
ze po domigsniowym podaniu 5 j.m. syntetycznej oksytocyny cfeke dzialania kurczacego
na miesniowke macicy wystapil po okolo 2 minutach, natomiast po podaniu podskornym po
2-10 minutach.
Dystrybucja  oksytocyny w  organizmie  odbywa si¢  za  posrednictwem  plynu
zewnatrzkomorkowego. Przypuszcza sig, ze niewielkie ilosci tej substancji moga przenikac przez
lozysko 1 przechodzi¢ do krwioobiegu plodu.
Okres poltrwania oksytocyny w osoczu waha si¢ w granicach 1-3 mun.
U zwierzat oksytocyna wigze si¢ z beta-globulinami. W wyniku dzialania enzymatycznego peptyd
ten ulega inaktywacji w watrobie, nerkach i gruczole mlekowym w wyniku redukcji przy mostku
dwusiarczkowym. Wydalanie odbywa si¢ w przewazajacej czgscl przez nerki, cz¢sciowo w postaci
niezmienionej(ok.35%), cze¢Sciowo w  postaci  nieczynnego metabolitu  glicynamidu  lub
metabolitow wykazujcych aktywnosé biologiczng.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Chlorobutanol polwodny

Sodu chlorek

Kwas solny

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Oksytocyna wykazuje niezgodnos¢ farmaceutyczng z nastgpujacymi substancjami : sola sodowg
warfaryny, fibrynolizyna, dwuwinianem epinefryny oraz edisylatem prochlorperazyny.

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po picrwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostroinosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze 2 - 8 °C. Nie zamrazac. Chronic przed swiatlem.



6.5. Rodzaj i skiad opakowania bezposredniego

Butelki z bezbarwnego szkla typu 11 zawierajace 50 ml lub 100 ml produktu, zamykane korkiem 7z
gumy bromobutylowej z aluminiowym kapslem.

Nicktore wiclkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w
sposob zgodny z obowizzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Pulawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Pulawy

tel/fax: (81) 886 33 53, tel:(81) 888 91 00
e-mail: sekretariatf@ biowet.pl

8. NUMER(-Y ) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

45/94

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.06.1994 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 14.04.2000 r.; 31.12.2004 r.; 12.12.2008r.

10. DATA OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA,IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy





