PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Oxytocin Gestavet 17 mikrogram (10 1U)/ml injektionsvétska, 16sning.
Svin, nét, hast och hund.
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:
Syntetiskt oxytocin 17 mikrogram (10 IE) /ml

Hjalpamnen:
Klorbutanolhemihydrat

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Svin, not, hast och hund.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Svin: Agalakti hos sugga i anslutning till partus dels for att astadkomma en juvertdmning, dels for
evakuering av en daligt sammandragen uterus. Vid partus som varkforstarkande medel.

Ko och sto: Vid partus som varkforstarkande medel och vid uterusprolapser samt vid Retentio
secundarium, Puerperala metriter och uterusblddningar. VVid mastitterapi och vid juverédem i samband
med partus hos nykalvade forstakalvskvigor, for vilka svarigheter foreligger att utlosa den
neurohormonala tomningsreflexen, bor oxytocin ges intravendst for att fa till stand en forsta
fullstandig juvertdmning. Diagnostiskt for mojliggérande av palpation av det vél témda juvret.
Hund: Vid partus som varkforstarkande medel. Smértlindring i samband med kolik hos hést.
4.3 Kontraindikationer

Mekaniska hinder vid partus.

Ska ej ges till djur predisponerade for uterusrupturer.

Ska ej ges till djur dar cervix &nnu ej dilaterat.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga sdrskilda.



45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Bor administreras genom djup intramuskular injektion eller som intravends injektion, med sérskild
forsiktighet avseende sma dijur.

Vid intravends administrering maste injektionen ges langsamt och om majligt tillsammans med
fysiologisk koksaltldsning.

Subkutan injektion kan orsaka allvarlig vavnadsdestruktion, med missfargning av omréadet runt
injektionsstéllet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur: Inga sarskilda.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Allergiska reaktioner kan uppkomma.

4.7  Anvandning under draktighet, digivning eller agglaggning

Ska ej ges till dréktiga djur annat &n som vérkforstarkande medel vid partus.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Interaktion med kortison, sympatomimetika och anestesipreparat forekommer. Kalcium och gstrogen
har en potentierande effekt och progesteron en hammande effekt pa oxytocin.

4.9  Dos och administreringssatt

Ges som intramuskular eller intravends injektion.

Ko och sto: 3-5 ml intravendst, 4-6 ml intramuskulart.

Svin: 0,5-1 ml intravendst, 2-3 ml intramuskulart.

Hund: 0,1-0,2 ml intravenost, 0,25-1 ml intramuskulart.

Pa hund och svin kan injektionen upprepas efter 30 minuter.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nddvandigt)

Vid dverstimulering av myometriet och/eller vid prematur separation av placenta kan en dverdosering
orsaka fosterdod eller att det draktiga djuret avlider.

4.11 Karenstid (er)

0 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Hypofysbaklobens hormoner
ATCvet.-kod: QH01BB02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Oxytocin Gestavet ar ett syntetiskt oxytocin fritt fran blodtrycksstegrande och diureshammande

komponenter. Oxytocin har en sammandragande effekt pa uterus och paskyndar darigenom den
postpartala uterusinvolutionen. Oxytocin verkar ej dilaterande pa cervix och bor ej injiceras vid



forlossning forran cervix dppnat sig. Genom sin sammandragande effekt pa juvrets glatta muskulatur
astadkommer preparatet en utpressning av i juvret fardigbildad mjolk.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Natriumklorid

Vattenfritt natriumacetat
Klorbutanolhemihydrat

Dinatriumedetat

Koncentrerad attiksyra

Vatten for injektionsvéatskor
6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta veterindrmedicinska lakemedel ej blandas med andra
veterindrmedicinska lakemedel.

6.3 Hallbarhet

10 ml-flaska: 2 ar.
50 ml-flaska: 18 méanader.

Bruten forpackning: 28 dagar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Produkten ar fylld pa en 10 ml glasflaska, (farglost Typ I-glas) samt pa en 50 ml glasflaska, (farglost
Typ ll-glas) forsluten med en polymerelastomerpropp och en aluminiumkapsel.
Forpackningsstorlekar: 2 x 10 ml, 10 x 10 ml, 50 (10x5) x 10 ml, 1 x 50 ml,

100 (10x10) x 10 ml och 10 x 50 ml.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Overblivet lakemedel lamnas till apotek for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

BIOGENESIS GLOBAL, SL
Quintanaduefias, 6, Blogue A 12 Planta
28050- Madrid

Spanien



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13595

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 1999-12-29

Datum for fornyat godkénnande: 2009-12-29

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-09-12

Utforlig information om detta veterinarmedicinska lakemedel finns tillganglig pa europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



