PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OXYTO-kel 10 IU/ml injekéni roztok, pro klisny, kravy, prasnice, ovce, kozy, feny, kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Oxytocinum 10 IU

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich KVantltEEthIll ?{OZCEII, po!(u,d )¢ ta.tormfrormace
Y nezbytna pro radné podani veterinarniho
slozek e % v
lécivého pripravku
Fenol 5mg
Kyselina citronova 0,016 mg
Chlorid sodny
Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Kon¢ (klisny), skot (kravy), prasata (prasnice), ovce, kozy, psi (feny), kocky.
3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat
Stimulace kontrakci délozniho svalstva:
- b&hem porodu: vyvolani porodu u klisen, ochablost kontrakci délohy u prasnic, fen a kocek.
- béhem raného puerperdlniho obdobi: stimulace involuce délohy (atonie, v piipadé zadrzeni
luzka a vyhfezu d€lohy, odstranéni patologického obsahu délohy).
- béhem estru: podpora 1é¢by endometritidy (odstranéni nitrodélozni tekutiny) u klisen.
Spusténi mléka pfi poporodni agalakcii u krav a klisen, ptidavné 1écbé¢ syndromu MMA u prasnic),
odstranéni zbytkového mléka (podptirné 1é¢ba mastitid).
33 Kontraindikace
Nepouzivat pii porodu, pokud délozni kréek neni dostatecné uvolnén, nebo pokud se plod nachazi
v abnormalni poloze a nebyl jest¢ reponovan, pti malformacich plodu, pfi jeho nadmérné velikosti a
ostatnich abnormalitidch plodu nebo matky, které znemoznuji normalni prichod porodnimi cestami.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.




3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Nesmi se podavat, pokud neni pln€¢ uvolnén délozni kréek a pokud neni jistota, Ze vypuzeni plodu
nebrani zadna mechanickd prekazka v porodnich cestach, zejména piilis velky plod a abnormalni
poloha plodu. Podavat pouze za kontroly uvolnénosti délozniho kréku a polohy plodu. Pfed zahajenim
terapie mohou byt v pfipad¢ potieby podany estrogeny (pro uvolnéni délozniho krcku) a upravena
poloha plodu.

Porod u klisen by mél byt vyvolan, pouze pokud prokazuji pfipravenost k porodu (zména vemene,
mlezivo, mékky délozni kréek, uvolnéni panevnich vazii, délka biezosti >320-330 dni).

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Zabrante nahodnému injekénimu podani. V piipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned
l1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari. T€hotné a kojici zeny
by se mély vyhnout manipulaci s ptipravkem, protoze oxytocin zplsobuje kontrakce hladké svaloviny
(délohy apod.).

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kravy, prasnice, ovce, kozy

Neznama ¢etnost (z dostupnych tdaji | Luteolyza'
nelze urcit): Navrat k ji!

Hyperkontrakce délohy?

!'pti podavani v ¢asné fazi tije

2 pti predavkovani

Hlaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1¢katre, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislus§nému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Veterinarni 1éCivy ptipravek je urCen pouze béhem porodu, raného puerperalniho obdobi a ke spusténi
mléka.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Oxytocin muze zpusobit zvySeni krevniho tlaku svym sympatomimetickym efektem. Je-li podan
soucasn¢ s anestetikem cyklopropan, mohou se objevit pfiznaky srdecni arytmie a snizeny krevni tlak.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni, subkutanni nebo pomalé intraven6zni poddni. MnoZstvi podaného veterindrniho
1é¢ivého pripravku je zavislé na hmotnosti zvifete a cili podani.

Stimulace kontrakci délozniho svalstva:

Klisny: i.m. podani: 50 1.U. 1éCivé latky, tj. 5 ml ptipravku na kus (500 kg z.hm.)
i.v. podani: 10-20 L.U. 1é¢ivé latky, tj. 1-2 ml ptipravku na kus (500 kg z.hm.)
K vypuzeni plodu dojde zpravidla do 15-90 minut.




K 1é¢bé endometritid podat intravenozné 20 1.U. 1éCivé latky, tj. 2 ml ptipravku na kus (500 kg
z.hm.) ve spojeni s iji, pafenim nebo inseminaci (pied ovulaci).

Kravy, jalovice: i.m. podéni: 30-60 L.U. 1écivé latky, tj. 3-6 ml ptipravku na kus (500 kg z.hm.)

Ovce, kozy: i.m. podani: 10 [.U. 1é¢ivé latky, tj. 1 ml ptipravku na kus (50 kg z.hm.)
Pouziti po porodu u krav, ovci a koz: vzhledem k tomu, Ze citlivost délohy po vypuzeni plodu
rychle klesa, podani by mélo probéhnout do 24 hodin po porodu. Za uc¢elem vypuzeni placenty
podat do 6 hodin po oteleni.

Prasnice:
i.m. podani: 10-20 I.U. 1écivé latky, tj. 1-2 ml ptipravku na kus (200 kg z.hm.)
Lv. podani: 5 I.U. 1é¢ivé latky, tj. 0,5 ml pripravku na kus (200 kg z.hm.)

Feny, kocky: i.m., s.c., i.v. podéni: 0,5-1 L.U. 1é¢ivé latky na 1 kg z.hm.; max. 20 I.U. na kus u fen
a max. 5 [.U. na kus u kocek.

Podani by neméla byt opakovana diive jak po 30 minutach (v ptipadé i.v. podani) a difive nez po 60
minutach (v pfipade€ i.m. nebo s.c. podani).

Spusteni mléka/ odstranéni zbytkového miéka:
Klisny: i.m. podani: 20 1.U. 1éCivé latky, tj. 2 ml ptipravku na kus (500 kg z.hm.)
i.v. podani: 10 L.U. 1é¢ivé latky, tj. 1 ml pfipravku na kus (500 kg z.hm.)
Kravy: i.m. podani: 20 [.U. 1é¢ivé latky, tj. 2 ml ptipravku na kus (500 kg.z.hm.)
i.v. podéni: 10 L.U. 1é¢ivé latky, tj. 1 ml ptipravku na kus (500 kg z.hm.)
Podat okamzité po dojeni. Pro odstranéni zbytkového mléka odstfikovat za 2-3 minuty po i.m.
podani.
Ovce, kozy: i.m. poddni: 10 [.U. 1é¢ivé latky, tj. 1 ml ptipravku na kus (50 kg z.hm.)
Prasnice: i.m. podani: 10-20 [.U. 1é¢ivé latky, tj. 1-2 ml pfipravku na kus (200 kg z.hm.)
i.v. podani: 5 I.U. [é¢ivé latky, tj. 0,5 ml ptipravku na kus (200 kg z.hm.)

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ptili§ vysoké davky a nedodrzeni frekvence podani mohou vyvolat poruchy déloznich kontrakei, kiece
hladkého svalstva, zkomplikovat porod a ohrozit Zivot matky (protrzeni délohy) i plodu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Kong, skot, prasata, ovce, kozy: Maso: Bez ochrannych Ihtit.
Kong, skot, ovce, kozy: Mléko: Bez ochrannych lhtit.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1  ATCvet koéd: QHO1BBO02

4.2 Farmakodynamika

Oxyto-kel 10 IU/ml vodny roztok syntetického oxytocinu pfimym zplisobem ovlivitujici kontrakce
hladkého svalstva d€lohy a cCinnost mlééné Zlazy. Dochézi ke stimulaci oxytocinovych receptort
(rozvinutych vlivem zvys$ené hladiny estrogenu a snizené hladiny progesteronu), ptilivu vapnikovych

iontl bun€k hladkého svalstva a naslednym stahtim. Oxytocin ovliviiuje jak frekvenci, tak intenzitu
stahli; s maximalnim nastupem ucinku béhem porodu a s rychlym odeznénim kratce po vypuzeni



plodu. D¢lozni svalstvo je vacéi oxytocinu nejvice citlivé béhem obdobi estru. Nastup, intenzita
atrvani ucinku zévisi na reprodukénich dispozicich zvifete, davce a zplsobu podani. Pfi bézné
pouzivaném davkovani dochazi k nastupu ucéinku okamzité¢ (v pfipad¢ i.v. podani), do 1-5 minut
(v ptipad€ i.m. podani) a max. do 5-10 minut (v pfipad¢ s.c. podani).

Oxytocin stimuluje kontrakce myoepitelidlnich bun€k alveol a malych mlécnych kanalki v mlécné
zlaze, a vyvolava tzv. spusténi mléka. Nastup a intenzita ti€inku zalezi na davce a zptisobu podani. Pti
doporucenych davkach dochazi ke spusténi mléka do 1 minuty po podani (v pfipadé i.v. podani) a do
1-2 minut (v pfipadé i.m. podani).

Na rozdil od pfirodniho post-hypofyzarniho hormonu, synteticky oxytocin neobsahuje vasopresin,

vy v

a proto nema témet zadné antidiuretické a hypotenzni t¢inky.
4.3 Farmakokinetika

Oxytocin je po intramuskularnim a subkutannim podani velmi rychle absorbovan (nastup ucinku
beéhem nékolika minut). V krvi cirkuluje volny, ¢astecné je vazan na bilkoviny plazmy. Je distribuovan
do mnoha tkéni s ¢aste¢nou afinitou k ledvinam, jatrim, hypofyze, déloze a mlé¢né zlaze. Po rapidnim
nastupu okamzité¢ po podani, hladina 1é¢ivé latky v krvi prudce klesa a oxytocin se v riiznych tkanich
rychle rozklada na peptidy a aminokyseliny. Po¢atecni polo¢as eliminace je 0,5-4 minuty (distribu¢ni
faze), nasledovan pomalejSim vyluCovanim s poloasem eliminace 22-30 minut; v zavislosti na
léceném cilovém druhu zvifat. Oxytocin je vyloucen (Castecné v nezménéné aktivni formé, castené
ve formé inaktivovanych metabolitd) moci béhem nékolika hodin.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é€¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 °C—8 °C.
Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Hnédé injekéni lahvicky ze skla typu II s brombutylovou zatkou a hlinikovym pertlem. Vnéjsi piebal
je papirova krabicka nebo polystyrenova krabice.

Velikosti baleni:

Injekéni lahvicka 50 ml v papirové krabicce

Injekeéni lahvicka 100 ml v papirové krabicce

12 injek¢nich lahvic¢ek 50 ml v polystyrenové krabici
12 injek¢nich lahviéek 100 ml v polystyrenové krabici
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Kela nv

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/1276/97-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16.12.1997

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

Kvéten 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim IéCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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