B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACY]JNA

Oxytocinum Biowet Putawy, 10 j.m./ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni, §wif, owiec,
pséw 1 kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2
24-100 Putawy
tel/fax: (81) 886 33 53, tel:(81) 888 91 00

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxytocinum Biowet Putawy, 10 j.m./ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, koni, $win, owiec,
psow 1 kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANC]JI CZYNNE] (-CH) I INNYCH SUBSTANC]JI

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

oksytocyna 10 j.m.
Substancja pomocnicza:
chlorobutanol pétwodny 5 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Stymulacja skurczéw mie$nidwki macicy w celu intensyfikacji akcji porodowej.

Wspomaganie procesu inwolucji macicy po porodzie.

Zwigkszenie kurczliwo$ci migsnidéwki macicy po porodzie w celu zapobiegania krwawienia oraz
zatrzymania lozyska.

Indukcja wydzielania mleka (mzlk et down) w przypadku bezmleczno$ci poporodowe;.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Bezwzglednym przeciwwskazaniem do stosowania oksytocyny jest:

- niedrozno$¢ drog rodnych (akcja porodowa przy zamknietej szyjce macicy, brak pelnego
rozwarcia szyjki macicznej, nieprawidtowe ulozenie ptodu badz plodéw itp.),

- wystapienie tezcowych skurczow cigzarnej macicy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Efekt dziatania wysokich dawek oksytocyny zalezy od stanu funkcjonalnego macicy oraz ulozenia
ptodu. Nadmierne skurcze macicy lub skurcze tezcowe mig$nidwki macicy wywolane oksytocyna
moga prowadzi¢ do zbytniej intensyfikacji akcji porodowej, pekniecia macicy, uszkodzenia ptodu,
a nawet $mierci nienarodzonych ptodéw. Dozylne podawanie oksytocyny przez dluzszy czas w
duzej objetosci plynu infuzyjnego ubogiego w elektrolity moze doprowadzi¢ u samicy do zatrucia
wodnego. Wezesnymi objawami tego zatrucia s3 posmutnienie oraz depresja. W podzniejszym



okresie moze dojs¢ do $piaczki, drgawek i $mierci samicy. Zatrucie wodne indukowane podaniem
oksytocyny wymaga podawania lekow zwigkszajacych diureze.

Nieprzestrzeganie odstepéw czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami oksytocyny (minimum 30
minut) moze prowadzi¢ do zbyt intensywnych skurczéw macicy.

Po podaniu naturalnej, a nie syntetycznej oksytocyny u samic wszystkich gatunkéw ssakow
domowych moze wystapi¢ reakcja uczuleniowa.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej
http:/ /www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydlo, ko, §winia, owca, pies, kot
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy podawa¢ w jednorazowej iniekcji domigsniowej lub podskérnej w nastepujacych
dawkach:

bydto i konie: 3-5 ml (co odpowiada 30 — 50 j.m.),

$winie, owce : 2-3 ml (co odpowiada 20 — 30 j.m.),

psy: 0,5-1,5 ml (co odpowiada 5 — 15 j.m.),

koty: 0,3-0,5 ml (co odpowiada 3 — 5 j.m.).

W uzasadnionych przypadkach produkt mozna takze poda¢ dozylnie, zalecana jest jednak
redukcja dawki do ok. "4 zalecanej dawki dla pozostatych drég podania. Podawac we wlewie lub
powolnym wstrzyknieciu (po rozcieficzeniu w soli fizjologicznej), po podgrzaniu do temperatury
ciala.

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

9. ZALECENIA DILA PRAWIDEOWEGO PODANIA
Brak
10. OKRES KARENC]JI

Tkanki jadalne

Bydto, kon, $§winia, owca — zero dni.
Mleko

Bydto, owca — zero godzin

Pies, kot - nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze 2 - 8 °C. Nie zamrazac. Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego
na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Fizjologiczne poziomy adrenaliny znaczaco ograniczaja wplyw oksytocyny na migsnidowke
macicy i gruczol mlekowy. Z tego wzgledu w celu uzyskania pelnej skutecznosci nalezy unikac¢
niepokojenia leczonych zwierzat.

Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u zwierzat:

U zwierzat z hipoglikemia 1 hipokalcemia przed podaniem oksytocyny nalezy wyréwnac
farmakologicznie zaburzenia metaboliczne.

Przed podaniem w trakcie akcji porodowej nalezy potwierdzi¢ pelne rozwarcie szyjki macicy.

Specjalne $rodki ostroznoéci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowego samowstrzykniecia. Jesli do niego
dojdzie, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska i udostepni¢ lekarzowi ulotke lub
opakowanie. Kobiety, zwlaszcza karmiace 1 ci¢zarne w zaawansowanej cigzy, powinny unikaé
kontaktu z produktem, poniewaz oksytocyna moze wywola¢ skurcze migsni gladkich (np.
macicy).

Ciaza i laktacja:

Oksytocyna jest stosowana w celu wzmocnienia skurczéw macicy w czasie porodu, oraz
w okresie laktacji, w celu oprdéznienia gruczotu mlekowego z mleka lub wydzieliny zapalnej.
Przeciwwskazaniem jest stosowanie w ostatniej fazie ciazy, ze wzgledu na niebezpieczenstwo
poronienia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:
W wyniku interakcji oksytocyny z insuling i glukagonem dochodzi do wzrostu stgzenia glukozy.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy,
odtrutki):

Nastepstwem podania zbyt wysokiej dawki oksytocyny moze by¢ dlugotrwaly skurcz macicy
w polaczeniu z hipoksja u plodow badz peknigcie macicy. Moze pojawic si¢ tachykardia.
Dzialanie oksytocyny znosza beta — adrenomimetyki (np. klenbuterol, bametan) i progesteron

Niezgodno$ci farmaceutyczne:

Oksytocyna wykazuje niezgodno$é farmaceutyczng z nastgpujacymi substancjami: sola sodowa
warfaryny, fibrynolizyna, dwuwinianem epinefryny oraz edisylatem prochlorperazyny.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia nie zuzytych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone

srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMAC]JE

Opakowania: 50 ml, 100 ml
Niektore wielkosci opakowant moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



