PRIBALOVA INFORMACE
SYNPITAN 10 IU/ml injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

V.M.D.n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

SYNPITAN 10 IU/ml injekéni roztok
Oxytocinum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml ¢irého, bezbarvého injekéniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Oxytocinum 10 IU (odpovida 16,7 pg)

Pomocné latky:
Chlorbutanol hemihydrat 5mg

4. INDIKACE

Primarni nebo sekundarni slabost déloznich svalti, metroragie, atonie dé¢lohy, retence
sekundin, podpora délozni involuce, dysgalakcie post partum (pfipadné v kombinaci s
choriovym gonadotropinem), podptirna terapie pii endometritidé v ranném puerperiu, podpora
ejekce mléka pred intramamadrni lé€bou mastitidy.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé porodnich piekéazek, neotevieného cervixu, anomalni polohy,
kieCovitych stahti délohy, nebezpeci ruptury délohy, mimotadné velkého plodu nebo pii

abnormalitdch porodnich cest.
Nepouzivat v ptipadé¢ precitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

- diastolicka hypotense, reflexni tachykardie, nartist minutového srde¢niho objemu



- hyperkontraktilita délohy

- ruptura délohy (zejména u masoZravcii)

- kiec¢ délohy spojena s blokddou pupecni siitiry, hypoxie plodu a snizena
zivotaschopnost plodu

- uprasat: kie¢ délohy, prodlouzeni porodnich stahtl, pted¢asné odlouceni placenty u
davky 5 — 10 IU Oxytocinu i.m. v kombinaci s prostaglandiny na vyvolani porodu

- jeden den trvajici diarrhoea u selat mliZe nastat po tspéSné 1é¢bé retence mléka u
prasnic (davka 221U/100 kg Z.hm./den)

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Klisny, kravy, ovce, kozy, prasnice, feny, kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni, subkutdnni nebo intraven6zni podani.

Klisna, krava 2-6 ml s.c., i.m. nebo 1,5-4 ml pomalu i.v.

Ovce, koza 0,5-1,5 ml s.c., i.m. nebo max. 0,5 ml pomalu i.v.

Prasata 1-3 ml s.c., .m. nebo max. 1 ml pomalu i.v.

psi 0,2- 1 mls.c., i.m.

Kocky 0,1-0,5 ml s.c., i.m.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

U feny a koCky by mél byt ptipravek fedén k intravendzni aplikaci v poméru 1:10.
V ptipad¢ potieby je mozné podat dalsi davku po 40 minutach.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C

Po prvnim otevieni uchovavejte v chadnicce (2-8 °C)
Chrarite pted svétlem.

Chrante pred mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 3 dny



12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
Téhotné Zeny a osoby, u nichZ je znama precitlivélost na oxytocin, by se mély vyhnout
pfimému kontaktu s timto veterinarnim 1écivym piipravkem.

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a ocima. V pfipad¢ zasazeni pokozky nebo oci
oplachnéte exponovanou ¢ast thned po expozici proudem vody.

Ptedchazejte ndhodnému samopodani injekce. V pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym ptipravkem vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Cerven 2020

15. DALSI INFORMACE

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky

Beta-adrenolytika a prostaglandiny posiluji kontrakéni ucinek oxytocinu.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s jinymi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky.

Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

1 x 10 ml,

10 x 10 ml,

1 x 50 ml,

12 x 50 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, prosim, kontaktujte
ptislusného reprezentanta drzitele rozhodnuti o registraci.



