PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OXYTOCIN BIO 5 IU/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Oxytocinum 5,0 IU

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho 1éc¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Hemihydrat chlorbutanolu 4,0 mg

Trihydrat octanu sodného

Dihydrat dinatrium-edetatu

Chlorid sodny

Kyselina octova 99%

(tiprava pH)

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy roztok, bez viditelnych &astic
3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kravy, klisny, ovce, kozy, prasnice, feny.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Jako podpirny prostfedek pii porodu: primarni a sekundarni ochablost kontrakci a urychleni
vypuzovaci faze porodu.

Béhem puerperalniho obdobi: ochablost délozniho svalstva: stimulace involuce v pfipad¢ zadrzeni
luzka a vyhtezu délohy (podava se ihned po porodu nebo cisatském fezu a opakuje se o 2 az 4 hodiny
pozdé&ji), odstranéni patologického obsahu délohy, endometritida, pyometra.

Agalakcie v dusledku poruchy spousténi mléka u vSech cilovych druhii. Odstranéni rezidualniho
mléka a toxického materialu z vemene po porodu a béhem terapie pii infekénich mastitidach u krav.




3.3 Kontraindikace

Nepouzivat pii komplikacich pii porodu (pfili§ velky plod, abnormalni poloha plodu, torsio uteri
apod.).

Nepouzivat pti nedostate¢ném uvolnéni délozniho kréku pti pyometie.

Nepouzivat v ptipadé hypertenze délozniho svalstva.

3.4  Zvlastni upozornéni

Osetfovand zvifata by nemeéla byt vystresovana, nebot’ epinefrin pii stresu mulize snizit Ucinek
oxytocinu. Nedoporucuje se pouzivat exogenni oxytocin jakozto fidici nastroj pro zvySovani produkce
mléka.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druha zvifat:

Pokud je oxytocin pouzivan pfi vedeni porodu, je tfeba zkontrolovat, zda je délozni krcek dilatovany,
aby nedoslo k thynu plodu nebo mozné ruptuie délohy.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tehotné Zeny a osoby, u nichZ je znama pfecitlivélost na oxytocin, by se mély vyhnout pfimému
kontaktu s timto veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabrante kontaktu veterinarniho 1é¢ivého pripravku s pokozkou a o¢ima. V ptipadé zasazeni pokozky
nebo o¢i oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici proudem vody. Pokud se dostavi potize,
vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zabrante nahodnému sebeposSkozeni injek¢éné podanym pripravkem. V piipadé nahodného
sebeposkozeni injekén¢ podanym pripravkem, vyhledejte lékaiskou pomoc aukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci uéinky

Kravy, klisny, ovce, kozy, prasnice, feny:

Velmi vzacné délozni kiece (spasmy)!, ruptura dé€lohy
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, vcetné
ojedinélych hlaseni)

'V piipadé piedavkovani, zvlasté u prasnic, mize dojit k porodnimu spasmu délohy, ktery muze
vyustit v déle trvajici vrh, zvysit hypoxii vrhanych selat a vést ke sniZeni poctu Zivé narozenych selat.

HlaSeni nezadoucich ucinkid je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého ptipravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky



Brezost a laktace:

Oxytocin nema teratogenni ucinky. Veterinarni 1éCivy piipravek by nemél byt aplikovan v pribéhu
bfezosti s vyjimkou porodu. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je mozné pouzit v laktaci pouze
v indikovanych pfipadech (napf. agalakcie v dasledku poruchy spousténi mléka, odstranéni
rezidualniho mléka a toxického materidlu z vemene po porodu a b&hem terapie pii infek¢nich
mastitidach u krav).

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Oxytocin je neucinny, jestlize je podan kratce po beta2-adrenergnich agonistech. Prostaglandin F2alfa
a oxytocin se vzajemné posiluji pfi svych Géincich na délohu.

3.9  Cesty podani a davkovani

Intramuskulérni (i.m.), subkutanni (s.c.) nebo intravendzni podani (i.v.).
Pro nitrozilni infuzi je mozno veterinarni 1é¢ivy ptipravek fedit fyziologickym roztokem nebo 5 %
roztokem glukozy.

U porodnickych indikaci je mozné pomalé intravendzni podani, dale subkutanni nebo intramuskularni
podani. Preferuje se opakované podavani malych davek pred jednou velkou davkou. U ovci by mélo
byt uptednostnéno intramuskularni podani.

Pomalé intravendzni podani se pouziva k vyvolani ejekce rezidudlniho mléka a pro vypuzeni
zadrzované placenty. Pfi intravendznim podani malych davek by piislusny veterinarni 1éCivy pripravek
mél byt fedén veétsim mnozstvim fyziologického roztoku.

Déavkovani:

Kravy
D¢élozni ne¢innost, spousténi mléka, mastitida, involuce délohy: 20-40 IU pro toto (i.m. nebo s.c.),
2,5-10 1U pro toto (i.v.).

Klisny

Délozni ne¢innost: 20-40 IU pro toto (i.m. nebo s.c.), 2,5-10 IU pro toto (i.v.).
Zadrzovani placenty: 10-20 IU pro foto (i.m. nebo s.c.).

Spousténi mléka, involuce délohy: 40 IU pro foto (i.m. nebo s.c.), 10 IU pro toto (i.v.)

Ovce, kozy
Délozni ne¢innost: 10 U pro foto (i.m. nebo s.c.), 0,5-2,5 U pro toto (i.v.).
Spousténi mléka, involuce délohy: 10-20 IU pro foto (i.m. nebo s.c.), 0,5-2,5 IU pro toto (i.v.).

Prasnice
D¢lozni necinnost, involuce délohy, retence placenty, spousténi mléka: 10-30 IU pro tofo (i.m. nebo
s.c.), 0,5-2,5 IU pro toto (i.v.).

Feny
Dé€lozni ne¢innost, involuce délohy, retence placenty, spousténi mléka: 2-10 IU pro toto (i.m. nebo

s.c.), 0,5 IU pro toto (i.v.)

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

Nezadouci kontrakce délozni svaloviny je mozné potlacit pomoci beta2-andrenergnich agonistt
(napf. klenbuterol).



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych piipravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Kravy, klisny, ovce, kozy, prasnice: Maso: Bez ochrannych lhiit.
Kravy, klisny, ovce, kozy: Mléko: Bez ochrannych lhtt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QHOIBBO02
4.2 Farmakodynamika

Oxytocin je pfirozené¢ se vyskytujici nonapeptid, ktery je uvolilovan ze zadniho laloku hypofyzy.
Oxytocin vykazuje uterotonickou aktivitu a podporuje ejekci mléka. Fyziologicky vyznamna je
zejména stimulace délozni svaloviny v priabéhu porodu. Tato stimulace je realizovana aktivaci MAP
(mitogen aktivujici protein) kindzy prosttednictvim G proteinu bunék myometria. Stimulaci
oxytocinem dale dochazi k uvolhovani prostaglandinu E, bunkami amnionu, coz hraje rovnéz
vyznamnou roli v iniciaci porodu.

Oxytocin dale akutné stimuluje sekreci prostaglandinu PGF,, buitkami endometria, coz navozuje u
nebiezich zvitat luteolyzu. Tento ucinek oxytocinu je zprostiedkovan jeho vazbou na mebranové
receptory a aktivaci fosfolipdzy C, coz vede ke spusSténi intracelularni kaskady reakci vedouci
k mobilizaci  kyseliny arachidonové z membranovych fosfolipidi. Mobilizovana kyselina
arachidonova je oxygenovana na prostaglandin PGH, prostfednictvim prostaglandin H,
endoperoxidsyntetdazy PGHS-2 a potom konvertovan na PGF,, PGF syntetizou. U&inkem oxytocinu
dochazi ke zvysSeni koncentrace PGHS-2 mRNA, coz rovnéz ovliviuje sekreci PGF,,. Tento
prostaglandin, podobné jako prostaglandin E,, ovliviiuje kontraktilitu myometria.

4.3 Farmakokinetika

Pti intravendzni aplikaci je nastup G¢inku oxytocinu u vSech cilovych druhti velmi rychly (v prub&hu
20-30 sekund) a doba plisobeni kratka (5-10 minut). Polo¢as rozpadu je kolem 20 minut v zavislosti na
léceném druhu.

Pfi intramuskularnim nebo subkutannim podani je doba nastupu G¢inku mezi 5 az 10 minutami a doba
ucinku se pohybuje mezi 20-30 minutami. V prabéhu nasledujicich 20 minut potom uc¢innost klesa.

Pti stimulaci ejekce mléka je nastup G¢inku pomérné rychly a v priméru je béhem 3 minut po aplikaci
z vemene ejekovano ¥ objemu vemene.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE



5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1éCivymi ptipravky.

5.2  Doba pouzitelnosti

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

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C - 8°C).
Chrante pred mrazem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Papirova krabic¢ka obsahujici injekcni lahvicku z hnédého skla typu II s 50 ml pfipravku uzavienou
chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym pertlem nebo flip-off pertlem.

Velikost baleni: 1x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich léfivych 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 ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/032/08-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12.6.2008

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2026



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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