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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxytocinum 10 j.m., oksytocyna 10 j.m./ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, §win, owiec,
kéz, pséw i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Oksytocyna 10 j.m.

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych

i pozostatych skladnikéw niezbedna do prawidlowego podania

weterynaryjnego produktu leczniczego

Chlorobutanol (w postaci chlorobutanolu

potwodnego) 3,34 mg

Sodu chlorek

Kwas solny — do ustalenia pH

Woda do wstrzykiwan

Roztwér bezbarwny.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, $winia, owca, koza, pies, kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pobudzanie i wzmacnianie skurczéw macicy w czasie porodu, przyspieszanie inwolucji macicy

po porodzie, zatrzymanie tozyska i ptodu w macicy, poporodowe zapalenie macicy, przy mastitis

w celu oproznienia wymienia z wydzieliny zapalnej, przy wypadni¢ciu macicy (przez nastrzykiwanie
bezposrednio $ciany wypadnigtej macicy), w bezmleczno$ci poporodowej (szczeg6lnie u Swin),

jako leczenie wspomagajace w terapii zespotu bezmlecznosci poporodowej PDS (ang. Postpartum
Dysgalactie Syndrom), dawniej MMA, u loch.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac przy porodzie, gdy szyjka macicy jest zamkni¢ta lub niedostatecznie rozwarta.
Nie stosowa¢ w przypadkach przeszkdd porodowych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Fizjologiczne poziomy adrenaliny znaczaco ograniczajg wptyw oksytocyny na migsniowke macicy

i gruczot mlekowy. Z tego wzgledu w celu uzyskania pelnej skutecznosci nalezy unikaé niepokojenia
leczonych zwierzat.




3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przed podaniem oksytocyny upewnic si¢ czy nie wystepuja anatomiczne i fizjologiczne przeszkody
porodu tj. zbyt duzy ptod (wzglednie lub bezwzglednie), nieprawidtowe utozenie, potozenie i postawa
ptodu, skret macicy.

Przy podaniu dozylnym kontrolowaé czynnos¢ skurczowa macicy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas podawania produktu. Po przypadkowej samoiniekc;ji,
nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie. Kobiety karmigce i w zaawansowanej cigzy powinny unika¢ kontaktu z produktem.

3.6 Zdarzenia niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bydto, konie, §winie, owce, kozy, psy i koty:

Czgstos¢ nieznana intensyfikacja akcji porodowej*
(nie moze by¢ okreslona na pekniecie macicy*

podstawie dostgpnych danych) niedotlenienie™

$mier¢ ptodu*

*Efekt dziatania wysokich dawek oksytocyny zalezy od stanu funkcjonalnego macicy oraz ulozenia
ptodu. Nadmierne skurcze macicy lub skurcze t¢zcowe migsnidwki macicy wywotane oksytocyng
moga prowadzi¢ do zbytniej intensyfikacji akcji porodowej oraz wyzej wymienionych dziatan
niepozadanych.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w 16 punkcie ulotki informacyjne;.

3.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Nie stosowac w okresie ciazy (z wyjatkiem porodu).
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
B-adrenolityki i prostaglandyna PGF2a wzmagajg dziatanie hormonu.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Oksytocyne podaje si¢ dozylnie, domigsniowo i1 podskornie.
Krowyiklacze  10-60 j.m. —i.m., s.c.

Owce i kozy 10-20 j.m. — i.m., s.c.

Swinie 10-30 j.m. (w zalezno$ci od masy ciata) —i.m., s.c.
Suki 2-15 j.m. (w zalezno$ci od masy ciata) —i.m., s.c.
Kotki 1-5j.m. —im., s.c.

Dawki dozylne powinny by¢ o 50% nizsze.

W razie potrzeby podanie leku mozna powtdrzy¢ nie wezesniej niz po 20 minutach.

U klaczy, szczego6lnie przy zatrzymaniu tozyska, oksytocyne zaleca si¢ podawaé we wlewie
kroplowym.




3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Zastosowanie niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego

lub przedawkowanie moze spowodowac dtugotrwaty toniczny skurcz macicy, zatrzymanie akcji
porodowej, uposledzenie krazenia tozyskowego 1 w rezultacie niedotlenienie lub $mier¢ ptodu,
peknigcie macicy, tachykardie.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto, owca, koza:
Tkanki jadalne — zero dni
Mileko — zero godzin
Kon, §winia:

Tkanki jadalne — zero dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QHO1BBO02

4.2 Dane farmakodynamiczne

Oksytocyna jest hormonem peptydowym wystepujacym w organizmach ssakow. Syntetyczny analog
oksytocyny jest zgodny strukturalnie i funkcjonalnie z hormonem naturalnym wytwarzanym

w podwzgdrzu a uwalnianym przez przysadke. Wywotuje skurcze migéniowki macicy oraz powoduje
kurczenie si¢ komorek mioepitelialnych gruczolu mlekowego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym oksytocyna wiaze si¢ z beta-globulinami i szybko rozprowadza si¢ w ustroju.
Okres poéttrwania jest krotki 1 wynosi u roznych gatunkdéw zwierzagt od 1-3 min. Oksytocyna jest
inaktywowana w watrobie, nerkach i gruczole mlekowym przez oksytocynaze, ktora redukuje mostki
dwusiarczkowe peptydu.

Wydalanie z ustroju nastepuje przez nerki w formie niezmienionej lub glicynamidowe;.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Oksytocyna jest niezgodna z roztworami dekstranéw.

5.2  OKres waznosci

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

5.3 Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze od 5°C do 25°C.



Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z tereftalanu polietylenu (PET) zawierajgce 50 ml lub 100 ml produktu, zamykane korkami
z gumy bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem, pakowane po 30 sztuk w pudetka
tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o0.0.

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

1173/01

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/05/2001

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




