B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Oxytocinum Biowet Putawy 10 j.m./ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, koni, §win, owiec, psow
i kotow

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

oksytocyna 10 j.m.
Substancja pomocnicza:
chlorobutanol potwodny 5 mg

Bezbarwny ptyn.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, $winia, owca, pies, kot.

4. 'Wskazania lecznicze

Stymulacja skurczéw mie$niowki macicy w celu intensyfikacji akcji porodowe;.

Wspomaganie procesu inwolucji macicy po porodzie.

Zwigkszenie kurczliwosci migsnidowki macicy po porodzie w celu zapobiegania krwawieniu oraz
zatrzymania tozyska.

Indukcja wydzielania mleka (milk let down) w przypadku bezmlecznosci poporodowe;.

5. Przeciwwskazania

Bezwzglednym przeciwwskazaniem do stosowania oksytocyny jest:

- niedrozno$¢ drég rodnych (akcja porodowa przy zamknigtej szyjce macicy, brak pelnego rozwarcia
szyjki macicy, nieprawidtowe utozenie ptodu badz ptodow itp.),

- wystapienie tgzcowych skurczow ciezarnej macicy.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Fizjologiczne poziomy adrenaliny znaczaco ograniczaja wplyw oksytocyny na migsnidéwke macicy

1 gruczot mlekowy. Z tego wzgledu, w celu uzyskania petnej skuteczno$ci, nalezy unika¢ niepokojenia
leczonych zwierzat.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
U zwierzat z hipoglikemig i hipokalcemig przed podaniem oksytocyny nalezy wyréownac
farmakologicznie zaburzenia metaboliczne.

Przed podaniem w trakcie akcji porodowej nalezy potwierdzi¢ pelne rozwarcie szyjki macicy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowego samowstrzyknigcia. Jesli do niego
dojdzie, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie. Kobiety, zwlaszcza karmigce i cigzarne w zaawansowanej cigzy,




powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym, poniewaz oksytocyna moze
wywota¢ skurcze mig$ni gladkich (np. macicy).

Cigza i laktacja:

Oksytocyna jest stosowana w celu wzmocnienia skurczéw macicy w czasie porodu oraz

w okresie laktacji w celu oproznienia gruczotu mlekowego z mleka lub wydzieliny zapalne;.
Przeciwwskazaniem jest stosowanie w ostatniej fazie cigzy ze wzgledu na niebezpieczenstwo
poronienia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
W wyniku interakcji oksytocyny z insuling i glukagonem dochodzi do wzrostu stezenia glukozy.
Dziatanie oksytocyny znoszg beta — adrenomimetyki (np. klenbuterol, bametan) i progesteron.

Przedawkowanie:
Nastegpstwem podania zbyt wysokiej dawki oksytocyny moze by¢ dtugotrwaly skurcz macicy
w potaczeniu z hipoksja u ptodéow badz pekniecie macicy. Moze pojawi¢ si¢ tachykardia.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Oksytocyna wykazuje niezgodno$¢ farmaceutyczna z nastepujacymi substancjami: sola sodowa
warfaryny, fibrynolizyna, dwuwinianem epinefryny oraz edisylatem prochlorperazyny.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydtlo, kon, §winia, owca, pies, kot:

Czesto$¢ nieznana Intensyfikacja akcji porodowe;’
(nie moze by¢ okreslona na podstawie Intensywne skurcze macicy?, pekniecie macicy!
dostepnych danych): Uszkodzenie plodu', $mieré¢ ptodu!

Zatrucie wodne®
Posmutnienie*, depresja’
Spigczka®, drgawki®
Smier¢ samicy’

Reakcja alergiczna®

' Nadmierne skurcze macicy lub skurcze tezcowe mie$nidowki macicy wywotane oksytocyna moga
prowadzi¢ do zbytniej intensyfikacji akcji porodowej, pekniecia macicy, uszkodzenia ptodu, a nawet
$mierci nienarodzonych ptodow.

2 Nieprzestrzeganie odstepow czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami oksytocyny (minimum 30
minut) moze prowadzi¢ do zbyt intensywnych skurczow macicy.

3Dozylne podawanie oksytocyny przez dhuzszy czas w duzej objetosci ptynu infuzyjnego ubogiego
w elektrolity moze doprowadzi¢ u samicy do zatrucia wodnego. Zatrucie wodne indukowane
podaniem oksytocyny wymaga podawania lekéw zwickszajacych diurezg.

* Wczesne objawy zatrucia wodnego.

> 'W poOzniejszym okresie zatrucia wodnego.

® Moze wystapi¢ po podaniu naturalnej, a nie syntetycznej oksytocyny u samic wszystkich gatunkow
ssakow domowych.

Efekt dziatania wysokich dawek oksytocyny zalezy od stanu funkcjonalnego macicy oraz ulozenia
ptodu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia



braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie domig$niowe, podskoérne Iub dozylne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé w jednorazowe;j iniekcji domig$niowej lub
podskérnej w nastepujacych dawkach:

bydto i konie: 3-5 ml (co odpowiada 30 — 50 j.m.),

$winie, owce : 2-3 ml (co odpowiada 20 — 30 j.m.),

psy: 0,5-1,5 ml (co odpowiada 5 — 15 j.m.),

koty: 0,3-0,5 ml (co odpowiada 3 — 5 j.m.).

W uzasadnionych przypadkach weterynaryjny produkt leczniczy mozna takze poda¢ dozylnie,
zalecana jest jednak redukcja dawki do ok. Y zalecanej dawki dla pozostatych drog podania. Podawaé
we wlewie lub powolnym wstrzyknieciu (po rozcienczeniu w soli fizjologicznej), po podgrzaniu do
temperatury ciata.

W razie potrzeby iniekcj¢ weterynaryjnego produktu leczniczego mozna powtorzy¢, jednak nie
wczesniej niz po 30 minutach.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto, kon, $§winia, owca — zero dni.

Mleko:

Bydto, owca — zero godzin

Pies, kot - nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze 2 — 8°C. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru

odpaddéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
45/94
Wielkosci opakowan: 50 ml, 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel/fax: +48 (81) 886 33 53, tel: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl



mailto:sekretariat@biowet.pl



