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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Oxytocinum 10 j.m., oksytocyna 10 j.m./ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, $win,
owiec, k6z, pséw i kotéw

2 Skiad

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Oksytocyna 10 j.m.

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

i pozostalych skladnikéw niezbedna do prawidlowego podania

weterynaryjnego produktu leczniczego

Chlorobutanol (w postaci chlorobutanolu
potwodnego)

5,34 mg

Roztwor bezbarwny.

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4. Wskazania lecznicze

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 oprdznienia wymienia z wydzieliny zapalnej, przy wypadnigciu macicy (przez nastrzykiwanie
bezposrednio Sciany 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.

5. Przeciwwskazania

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

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Fizjologiczne poziomy adrenaliny znaczgco ograniczajg wplyw oksytocyny na mi¢snidwke macicy

i gruczot mlekowy. Z tego wzgledu w celu uzyskania pelnej skuteczno$ci nalezy unikaé niepokojenia
leczonych zwierzat.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow:

Przed podaniem oksytocyny upewnic si¢ czy nie wystepuja anatomiczne i fizjologiczne przeszkody
porodu tj. zbyt duzy ptod (wzglednie lub bezwzglednie), nieprawidlowe utozenie, potozenie i postawa
ptodu, skret macicy.

Przy podaniu dozylnym kontrolowaé czynnos$¢ skurczowa macicy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas podawania produktu. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg i pokazaé lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Kobiety karmigce i w zaawansowanej cigzy powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Cigza:
Nie stosowac w okresie ciazy (z wyjatkiem porodu).

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
B-adrenolityki i prostaglandyna PGF2a wzmagaja dziatanie hormonu.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze spowodowa¢ dlugotrwatly toniczny skurcz macicy, zatrzymanie akcji
porodowej, uposledzenie krazenia tozyskowego 1 w rezultacie niedotlenienie lub $mier¢ ptodu,
pekniecie macicy, tachykardig.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie stosowac¢ oksytocyny z roztworami dekstranu.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo, konie, $§winie, owce, kozy, psy i koty:

Czesto$¢ nieznana intensyfikacja akcji porodowej*
(nie moze by¢ okreslona na podstawie | peknigcie macicy*

dostepnych danych) niedotlenienie*

$mier¢ plodu*

*Efekt dziatania wysokich dawek oksytocyny zalezy od stanu funkcjonalnego macicy oraz utozenia
ptodu. Nadmierne skurcze macicy lub skurcze t¢zcowe migsnidéwki macicy wywotane oksytocyna
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. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Oksytocyne podaje si¢ dozylnie, domigsniowo i podskornie.
Krowy iklacze  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 zaleznosci od masy ciala) —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, szczegolnie przy zatrzymaniu tozyska, oksytocyneg zaleca si¢ podawac we wlewie
kroplowym.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przy podawaniu dozylnym kontrolowa¢ czynno$¢ skurczowa macicy.

10. Okresy karencji

Okres karencji:

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

Tkanki jadalne — zero dni

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze od 5°C do 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego
na etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1173/01
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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.

Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Numer telefonu: +48 81 445 23 00

Adres e-mail: pharmacovigilance @vet-agro.pl
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