SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OXYTOCIN 10 IU/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Oxytocinum 101U

Pomocné latky:

Hemihydrat chlorbutanolu 4,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kravy, ovce, prasnice, suky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Stimul4cia ¢innosti maternice pri slabych a neti¢innych kontrakciach (len pri otvorenom krcku
maternice), atdbnia maternice po pérode, popdrodné krvacanie, zadrzana placenta, puerperalna
endometritida, prolaps maternice, pyometra, poporodna hypogalakcia a agalakcia, mastitidy
(odstranenie rezidualneho mlieka).

4.3 Kontraindikacie

Neaplikovat’, ak kr¢ok maternice nie je otvoreny.
Nepouzivat’ pri abnormalnej polohe plodu, s vynimkou uskuto¢nenej repozicie.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Neaplikovat’ zvieratdm pri tazkom podrode, spdsobenom abnormalnou polohou plodu. Aplikovat’ len
ak je kréok maternice Uplne otvoreny. Aby sa zabranilo intoxikacii vodou, sposobenej diuretickym
ucinkom oxytocinu (zvycajne po pomalej intravenoznej infuzii vysokych davok), liek sa musi podavat’

v elektrolytovom roztoku (0,9 % chlorid sodny alebo Ringerov roztok) alebo v kombinacii
elektrolytovy roztok dextrozy a fyziologicky roztok. ZvySenie koncentracie oxytocinu namiesto
objemu infuzneho roztoku tiez zvysuje nebezpecenstvo intoxikacie vodou.
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Oxytocin sa nesmie podavat’ s liekmi s podobnym tc¢inkom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Tehotné Zeny a osoby so znamou precitlivenostou na oxytocin by sa mali vyhnit’ priamemu
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Zabrante kontaktu lieku s pokozkou a o¢ami. V pripade zasiahnutia pokozky alebo o¢i,
oplachnite exponovanu Cast’ ihned’ po expozicii pradom vody.

Zabrante nahodnému sebaposkodeniu injekéne aplikovanym lieckom. V pripade nahodného
sebaposkodenia injekéne aplikovanym liekom, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu alebo etiketu lekarovi.

Pri manipulacii s lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.
Po aplikacii umyt’ ruky mydlom a vodou.

Iné bezpe¢nostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Pri vysokych davkach oxytocin moze zapri¢init’ pretrvavajuce kontrakcie vo forme tetanie.
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Oxytocin je indikovany na pouzitie u gravidnych zvierat na stimulaciu poérodu a pri popoérodnych
poruchach.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Estradiol a ostatné estrogény zvysuju citlivost’ maternice na oxytocin.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne, subkutanne a intravendzne.

Intramuskularne a subkutanne:

Kravy: 20-6,0ml

Ovce, prasnice: 1,0-3,0ml

Suky: 0,2 —-1,0ml

Intravenozne (pomald i.v. kvapkova infiizia s 5 % glukozou)
Kravy: 0,25—-1,0 ml

Ovce, prasnice: 0,05-0,25 ml

Suky: 0,05-0,5ml

Liecba sa moze opakovat’ najskor po 20 — 40 minatach prednostne pouzitim nizkych davok.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

Pri predavkovani sa mdze pozorovat’ tetania.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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Farmakoterapeutickd skupina: Hormon zadného laloku hypofyzy
Koéd ATCvet.: QHO1BB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Oxytocin je peptidovy hormon s kontrahujicim u€¢inkom na hladké svalstvo maternice, zl¢ovodov,
mocovodov a ¢riev. Povzbudzuje myoepitelidlne bunky mliecnej zlazy laktujucich zvierat, ¢im
vyvolava ejekciu mlieka. Jeho i¢inok sa zosiliiuje estrogénmi, preto najucinnejsi je pocas folikulovej
fazy pohlavného cyklu.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Oxytocin rychlo opusta krvny obeh a prechadza cez extracelularnu tekutinu hlboko auplne do
roznych tkaniv organizmu. Malé mnozstvo prechddza cez placentu. Jeho védzba s plazmovymi
proteinmi je priblizne 30 %. Eliminacia oxytocinu je rychly dvojfazovy proces (na zaciatku T ,,=1-9
min., v zavislosti na druhu zvierata, a nasledne T ,, = 22 — 26 min. Eliminuje sa najmi renalnou
exkréciou v nezmenenej forme a ako inaktivovany metabolit glycinamid (35 — 50%). Oxytocin sa
inaktivuje (metabolizuje na glycinamid a d’al§ie mensie peptidy a aminokyseliny), pripadne enzymami
— peptidazami, nachadzajicimi sa okrem obli¢iek v peceni, laktujiicej mliecnej Zlaze, frakciach
mozgu, maternici, pankrease, semennikoch.

Vplyv na Zivotné prostredie
Liek nie je nebezpecny pre zivotné prostredie.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hemihydrat chlorbutanolu
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Oxytocin sa nesmie podavat’ s liekmi s podobnym t¢inkom.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti lieku po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote 2-8°C v originalnom obale.
Chranit pred priamym slneénym svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Tmavé sklenené liekovky, typ I, s gumovou zatkou a hlinikovym vieckom. Vonkajsi obal: papierova
Skatul’ka. PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 25, 1 x 50 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak si potrebné.

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
BIOVET Joint Stock Company

39, Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulharsko

Tel.: ++359 350 656 19

Fax.: ++359 350 656 36

8. REGISTRACNE CISLO

96/008/10-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
13.5.2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj liekuje viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova $katul’ka}

Hormonalny liek

1. NAZOV LIEKU

Oxytocin 10 [U/ml injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Ucinna latka:
Oxytocinum 101U

Pomocné latky:
Hemihydrat chlorbutanolu 4,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEIKOST BALENIA
25 ml, (50 ml)
5. CIECOVY DRUH

Kravy, ovce, prasnice, suky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Stimulacia ¢innosti maternice pri slabych a net¢innych kontrakciach (len pri otvorenom krcku
maternice), atbnia maternice po porode, popdrodné krvacanie, zadrzana placenta, puerperalna
endometritida, prolaps maternice, pyometra, poporodna hypogalakcia a agalakcia, mastitidy
(odstranenie rezidualneho mlieka).

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne a subkutanne:

Kravy: 20-6,0ml

Ovce, prasnice: 1,0-3,0ml

Suky: 0,2 —-1,0ml

Intravenozne (pomald i.v. kvapkova infiizia s 5 % glukozou)
Kravy: 0,25-1,0ml

Ovece, prasnice: 0,05-0,25ml

Suky: 0,05-0,5ml

Liecba sa moze opakovat’ najskor po 20 — 40 minatach prednostne pouzitim nizkych davok.

8. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti liecku po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat pri teplote 2-8°C v origindlnom obale.
Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOVET JSC., 39, Petar Rakov Str., 4550 Peshtera, Bulharsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/008/10-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}

OXYTOCIN 10 IU/ml injekény roztok



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{sklenena liekovka}

1. NAZOV LIEKU

Oxytocin 10 IU/ml injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Utinna latka:
Oxytocinum 101U

Pomocné latky:
Hemihydrat chlorbutanolu 4,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VEEKOST BALENIA

25 ml, (50 ml)

5. CIECOVY DRUH

Kravy, ovce, prasnice, suky.

| 6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

7. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

| 8. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti lieku po prvom otvoreni vnutorné¢ho obalu: 28 dni.

[10.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2-8°C v originalnom obale.
Chranit’ pred priamym slneénym svetlom.

11. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji
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Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOVET JSC., 39, Petar Rakov Str., 4550 Peshtera, Bulharsko

|14.  REGISTRACNE CISLO

96/008/10-S

|15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
OXYTOCIN 10 IU/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Biovet JSC, 39, Petar Rakov Str., 4550 Peshtera, Bulharsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OXYTOCIN 10 IU/ml injekény roztok

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Oxytocinum 101U

Pomocné latky:
Hemihydrat chlorbutanolu 4,0 mg

Ciry roztok.

4, INDIKACIA(-E)

Stimulacia ¢innosti maternice pri slabych a net¢innych kontrakciach (len pri otvorenom kréku
maternice), atdbnia maternice po pdrode, popdrodné krvacanie, zadrzana placenta, puerperalna
endometritida, prolaps maternice, pyometra, poporodna hypogalakcia a agalakcia, mastitidy
(odstranenie rezidualneho mlieka).

5. KONTRAINDIKACIE

Neaplikovat’, ak kr¢ok maternice nie je otvoreny.
Nepouzivat’ pri abnormalnej polohe plodu, s vynimkou uskuto¢nenej repozicie.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pri vysokych davkach oxytocin méze zapricinit’ pretrvavajuce trvalé kontrakcie vo forme tetanie.
7. CIECOVY DRUH

Kravy, ovce, prasnice, suky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne, subkutanne a intravendzne.

Intramuskuldrne a subkutanne:

Kravy: 2,0-6,0ml
Ovce, prasnice: 1,0-3,0ml
Suky: 0,2 —1,0ml

Intravenozne (pomald i.v. kvapkova infiizia s 5 % glukozou)
Kravy: 0,25-1,0ml
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Ovece, prasnice: 0,05-0,25 ml
Suky: 0,05-0,5ml

Liecba sa moze opakovat’ najskor po 20 — 40 minatach prednostne pouzitim nizkych dévok.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovéavat pri teplote 2-8°C v origindlnom obale.

Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.

Cas pouzitelnosti liecku po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Neaplikovat’ zvieratdm pri tazkom podrode, spdsobenom abnormalnou polohou plodu. Aplikovat’ len
ak je kréok maternice Uplne otvoreny. Aby sa zabranilo intoxikacii vodou, sposobenej diuretickym
ucinkom oxytocinu (zvycajne po pomalej intravenoznej infuzii vysokych davok), liek sa musi podavat’
Vv elektrolytovom roztoku (0,9 % chlorid sodny alebo Ringerov roztok) alebo v kombinacii 5%
elektrolytovy roztok dextrozy a fyziologicky roztok. ZvysSenie koncentracie oxytocinu namiesto
objemu infuzneho roztoku tiez zvysuje nebezpecenstvo intoxikacie vodou.

Oxytocin sa nesmie podavat’ s liekmi s podobnym G¢inkom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam:

Tehotné Zeny a osoby so zndmou precitlivenostou na oxytocin by sa mali vyhnut' priamemu
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Zabrante kontaktu lieku s pokozkou a o¢ami. V pripade zasiahnutia pokozky alebo o¢i,
oplachnite exponovanu ¢ast’ ihned’ po expozicii pradom vody.

Zabrante nahodnému sebaposkodeniu injek¢ne aplikovanym liekom. V pripade nahodného
sebaposkodenia injekéne aplikovanym liekom, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu alebo etiketu lekarovi.

Pri manipulacii s lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po aplikacii umyt’ ruky mydlom a vodou.

Gravidita, laktacia:
Oxytocin je indikovany na pouzitie u gravidnych zvierat na stimulaciu pérodu a pri poporodnych
poruchach.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Estradiol a ostatné estrogény zvySuju citlivost’ maternice na oxytocin.

Predévkovanie:
Pri predavkovani sa mdze pozorovat’ tetania.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
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v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 1 x 25 ml, 1 x 50 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

PHARMACOPOLA s.r.0.

Svétokrizske nam. 11

965 01 Ziar nad Hronom

www.pharmacopola.sk
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