SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OXYTOCIN BIO 5 IU/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml lieku obsahuje

Ucinna latka:

Oxytocinum 501U

Pomocné latky:
Hemihydrat chlorbutanolu 4,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny roztok, bez vidite'nych castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kravy, kobyly, ovce, kozy, prasnice, suky.

4.2 Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim cielovych druhov

Podporny prostriedok pri porode: primarna a sekundarna ochabnutost’ kontrakcii a urychlenie
vypudzovacej fazy porodu.

Pocas puerperalneho obdobia: ochabnutost’ maternicového svalstva: stimulacia involtcie Vv pripade
zadrzania l6Zka a vyklopu maternice (podéava sa ihned’ po porode alebo cisarskom reze a opakuje sa o
dve az $tyri hodiny neskdr), odstranenie patologického obsahu maternice, endometritida, pyometra.
Agalakcia v dosledku poruchy sptistania mlieka u vSetkych cielovych druhov.

Odstranenie rezidualneho mlieka a toxickych latok z vemena po porode a pocas liecby infekénych
mastitid krav.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri komplikaciach pri poérode (prili§ velky plod, abnormalna poloha plodu, torsio uteri
a pod.).

Nepouzivat’ pri nedostatocnom uvolneni krcka maternice pri pyometre.

Nepouzivat' v pripade hypertenzie svalstva maternice.

Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektori pomocnt latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ak sa oxytocin pouzije pri vedeni porodu, je potrebné skontrolovat, ¢i je kréok maternice dilatovany,
aby nedoslo k thynu plodu alebo moznej rupture maternice.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
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Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Osetrované zvierata by nemali byt’ vystresované, pretoZze epinefrin pri strese moze znizit’ icinok
oxytocinu. Neodporica sa pouzivat’ exogénny oxytocin ako riadiaci nastroj pre zvySovanie produkcie
mlieka.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tehotné Zeny a osoby so znamou precitlivenost’ou na oxytocin by sa mali vyhnat priamemu kontaktu
S tymto liekom.

Zabrante kontaktu lieku s pokozkou a o¢ami. V pripade zasiahnutia pokozky alebo o¢i oplachnite
exponovanu ¢ast’ ihned’ po expozicii pridom vody. Ak sa vyskytnu tazkosti, vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Zabrante nadhodnej samoinjekcii. V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Hyperkontrakcia, v pripade predavkovania ki¢e maternice, ruptira maternice.

Vysoké davky oxytocinu mézu najma u prasiat spdsobit’ pérodny spazmus maternice, ktory moze
vyustit’ do prediZenia pérodu, zvysit hypoxiu vrhanych ciciakov a viest ku zniZeniu po&tu Zivo
narodenych ciciakov.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Oxytocin nema teratogénne u¢inky. Liek neaplikovat’ po¢as gravidity okrem porodu. Liek sa méze
pouzit’ v obdobi laktacie len v indikovanych pripadoch (napr. agalakcia v désledku poruchy spustania
mlieka, odstranenie rezidualneho mlieka a toxickych latok z vemena po porode a pocas lieCby
infekénych mastitidach krav).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Oxytocin je net¢inny, ak je podany kratko po beta2-adrenergnych agonistoch. Prostaglandin F2alfa a
oxytocin sa vzajomne posiliiuju vo svojich ucinkoch na maternicu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kravy

Necinnost’ maternice, sptistanie mlieka, mastitida, involacia maternice : 20 — 40 U (i.m. alebo s.c.),
2,5-101U (i.v.).

Kobyly

Necinnost’ maternice: 20 —40 U (i.m. alebo s.c.), 2,5 - 10 IU (i.v.).

Zadrziavanie placenty: 10 — 20 1U (i.m. alebo s.c.).

Spustanie mlieka, involiicia maternice: 40 IU (i.m. alebo s.c.), 10 IU (i.v.).

Ovce, kozy

Necinnost’ maternice: 10 IU (i.m. alebo s.c.), 0,5 — 2,5 1U (i.v.).

Spustanie mlieka, involicia maternice: 10 — 20 IU (i.m. alebo s.c.), 0,5-2,51U (i.v.).

Prasnice

Necinnost’ maternice, involucia maternice, retencia placenty, spustanie mlieka: 10 — 30 1U (i.m. alebo
s.c.),05-251U (i.v.).

Suky
Necinnost’ maternice, involucia maternice, retencia placenty, spustanie mlieka 2 — 10 IU (i.m. alebo
s.c.),0,51U (i.v.).

Spdsob podania:

Intramuskularne (i.m.), subkutanne (s.c.) alebo intravendzne (i.v.). Pre vnatrozilovu infaziu sa liek
moze riedit’ fyziologickym roztokom alebo 5% roztokom glukozy.

Pri porodnickych indikaciach je mozna pomala i.v. aplikacia, s.c. alebo i.m. aplikacia.
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Uprednostiiuje sa opakované podavanie malych davok namiesto jednej velkej davky

Pri ovciach sa odporuca i.m. aplikacia.

Pomala intraven6zna aplikacia sa pouziva na vyvolanie ejekcie rezidualneho mlieka a na vypudenie
zadrzanej placenty.

Pri intravendznej aplikacii malych davok liek riedit’ va¢$im mnozZstvom fyziologického roztoku.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Neziaduce kontrakcie svaloviny maternice je mozné potlacit’ beta2-andrenergnymi agonistami
(napr. klenbuterol).

411 Ochranna lehota
0 dni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Systémové hormonalne lieky, hypotalamické hormoény a analégy,
hormoény zadného laloku hypofyzy
ATCvet kod: QH01BB02

51 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytocin je prirodzene sa vyskytujlici nonapeptid, ktory je uvolinovany zo zadného laloka hypofyzy.
Oxytocin vykazuje uterotonicku aktivitu a podporuje ejekciu mlieka. Fyziologicky vyznamna je najmi
stimulacia svalov maternice pocas porodu. Tato stimulécia je realizovand aktivaciou MAP (mitogén
aktivujuci protein) kinazy prostrednictvom G proteinu buniek myometria. Stimulaciou oxytocinom
dochadza k uvol'fiovaniu prostaglandinu E, bunkami amni6nu, ¢o ma tiez vyznamnu tlohu v iniciécii
porodu.

Oxytocin akttne stimuluje sekréciu prostaglandinu PGF,, bunkami endometria, ¢o navodzuje u
negravidnych zvierat luteolyzu. Tento uc¢inok oxytocinu je sprostredkovany jeho vizbou na
membranové receptory a aktivaciou fosfolipazy C, co vedie k spusteniu intraceluldrnej kaskady
reakciou veducou k mobilizacii kyseliny arachidonovej z membranovych fosfolipidov. Mobilizovana
kyselina arachidonova je oxygenovana na prostaglandin PGH; prostrednictvom prostaglandin H,
endoperoxidsyntetazy PGHS-2 a potom konvertovany na PGF,, PGF syntetazou. U¢inkom oxytocinu
dochadza ku zvySeniu koncentracie PGHS-2 mRNA, o takisto ovplyviiuje sekréciu PGF,,. Tento
prostaglandin, podobne ako prostaglandin E,, ovplyviiuje kontraktilitu myometria.

5.2 Farmakokinetické udaje

Pri intravenoznej aplikacii je nastup ucinku oxytocinu u vsetkych cielovych druhov vel'mi rychly (v
priebehu 20 — 30 sektnd) a ¢as posobenia kratky (5 — 10 minat). Poléas rozpadu je pribl. 20 minat

Vv zavislosti od lieceného druhu.

Pri intramuskularnom alebo subkutdnnom podani je ¢as nastupu u¢inku medzi 5 az 10 mintitami a ¢as
uc¢inku sa pohybuje medzi 20 — 30 minatami. V priebehu nasledujicich 20 minut potom tG¢innost’
klesa.

Pri stimulacii ejekcie mlieka je nastup G¢inku pomerne rychly a v priemere je pocas 3 mintt po
aplikacii z vemena ejekované ¥ objemu vemena.

5.3 Vplyv na Zivotné prostredie
Oxytocin je prirodzene sa vyskytujtci peptidicky hormoén. Jeho samostatna aplikacia individualnym

zvieratam zamedzuje signifikantny nérast koncentracie jeho metabolitov v Zivotnom prostredi.
Nepredstavuje nebezpecenstvo pre zivotné prostredie.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Hemihydrat chlérbutanolu

Trihydrat octanu sodného

Dihydrat dinatrium-edetatu

Chlorid sodny

Voda na injekciu

Kyselina octova (na upravu pH)

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

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

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Chréanit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Injekéné flasky z hnedého skla II. hydrolytickej triedy vzduchotesne uzavreté gumenymi zatkami S
hlinikovymi vieCkami.

Vonkajsi obal: papierova krabicka, pri hromadnom baleni - papierova krabica s mriezkou.

Velkost balenia: 1 x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml

Nie vsetky velkosti baleni sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Vetservis s.r.o., Kalvaria 3, 949 01 Nitra, Slovenska republika
tel.: + 421 37 656 23 90, fax: + 421 37 651 02 21

e-mail: vetservis@vetservis.sk

8. REGISTRACNE CIiSLO

96/014/14-S

9. ,DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRAC}I ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 18.8.2014

Oxytocin Bio 5 IU/ml injekény roztok 4



10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

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

{1 x50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml / papierova kartondz 50 ml/etiketa}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OXYTOCIN BIO 5 IU/ml injekény roztok

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Ucinna latka:
Oxytocinum 5 1U

Pomocné latky:
Hemihydrat chlérbutanolu

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VELKOST BALENIA

50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml

5. CIELOVE DRUHY

Kravy, kobyly, ovce, kozy, prasnice, suky.

6. INDIKACIA (-1E) |

Podporny prostriedok pri pdrode: primarna a sekundarna ochabnutost’ kontrakcii a urychlenie
vypudzovacej fazy porodu.

Pocas puerperalneho obdobia: ochabnutost’ maternicového svalstva: stimulacia involucie v pripade
zadrzania 16zZka a vyklopu maternice ( podéva sa ihned’ po poérode alebo cisarskom reze a opakuje sa o
dve az $tyri hodiny neskor), odstranenie patologického obsahu maternice, endometritida, pyometra.
Agalakcia v dosledku poruchy sptistania mlieka u vetkych cielovych druhov.

Odstranenie rezidualneho mlieka a toxickych latok z vemena po pdrode a pocas liecby infekénych
mastitidach u krav.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Déavkovanie:

Kravy

Necinnost’ maternice, spistanie mlieka, mastitida, involticia maternice : 20 — 40 IU (i.m. alebo s.c.),
2,5-10 1U (i.v.).

Kobyly

Necinnost’ maternice: 20 —40 U (i.m. alebo s.c.), 2,5 — 10 IU (i.v.).

Zadrziavanie placenty: 10 — 20 IU (i.m. alebo s.c.).

Spustanie mlieka, involiicia maternice: 40 IU (i.m. alebo s.c.), 10 IU (i.v.).

Ovce, kozy

Necinnost’ maternice: 10 U (i.m. alebo s.c.), 0,525 1U (i.v.).

Spustanie mlieka, involiicia maternice: 10 — 20 IU (i.m. alebo s.c.), 0,5-2,5 IU (i.v.).
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Prasnice

Necinnost’ maternice, involicia maternice, retencia placenty, spustanie mlieka: 10 — 30 IU (i.m. alebo
s.c.),0,5-251U (i.v.).

Suky

Necinnost’ maternice, involiicia maternice, retencia placenty, spistanie mlieka 2 — 10 IU (i.m. alebo
s.c.),0,51U (i.v.).

Sposob podania: s.c., i.m., i.v.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

10,  DATUM EXSPIRACIE

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

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Chranit’ pred mrazom.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

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

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

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetservis s.r.o., Kalvaria 3, 949 01 Nitra
tel.; + 421 37 656 23 90, fax: + 421 37 651 02 21
e-mail: vetservis@vetservis.sk

116.  REGISTRACNE CISLO (-A)

96/014/14-S
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| CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
OXYTOCIN BIO 5 IU/ml injekény roztok
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetservis s.r.0., Kalvaria 3, 949 01 Nitra

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
OXYTOCIN BIO 5 IU/ml injekény roztok
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml lieku obsahuje:
Ucinna latka:
Oxytocinum 501U

Pomocné latky:
Hemihydrat chlérbutanolu 4,0 mg

Vzhlad lieku: Ciry bezfarebny roztok, bez viditenych ¢astic.
4, INDIKACIA (-E)

Podporny prostriedok pri pérode: primarna a sekundarna ochabnutost kontrakcii a urychlenie
vypudzovacej fazy porodu.

Pocas puerperalneho obdobia: ochabnutost’ maternicového svalstva: stimulacia involicie v pripade
zadrzania 16zka a vyklopu maternice (podava sa ihned’ po porode alebo cisarskom reze a opakuje sa o
dve az $tyri hodiny neskor), odstranenie patologického obsahu maternice, endometritida, pyometra.
Agalakcia v dosledku poruchy spustania mlieka u vSetkych cielovych druhov. Odstranenie
rezidualneho mlieka a toxickych latok z vemena po poérode a pocas lieCby infekénych mastitid krav.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade znamej precitlivenosti na ti¢innu latku alebo niektorti pomocnu latku.
Nepouzivat pri komplikaciach pri porode (prili§ vel’ky plod, abnormalna poloha plodu, torsio uteri a
pod.).

Nepouzivat’ pri nedostatocnom uvolneni krcka maternice pri pyometre.

Nepouzivat' v pripade hypertenzie svalstva maternice.

6. NEZIADUCE UCINKY
Hyperkontrakcia, v pripade predavkovania ki¢e maternice, ruptira maternice.
Vysoké davky oxytocinu mdézu najmé u prasiat sposobit’ pérodny spazmus maternice, ktory moze

vyustit’ do predlZenia trvania porodu, zvysit’ hypoxiu vrhanych ciciakov a viest’ ku zniZeniu poctu zivo
narodenych ciciakov.
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7. CIELOVY DRUH
Kravy, kobyly, ovce, kozy, prasnice, suky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Kravy

Necinnost’ maternice, spistanie mlieka, mastitida, involicia maternice : 20 — 40 U (i.m. alebo s.c.),
2,5-10 1U (i.v.).

Kobyly

Necinnost’ maternice: 20 — 40 U (i.m. alebo s.c.), 2,5 - 10 IU (i.v.).

Zadrziavanie placenty: 10 — 20 IU (i.m. alebo s.c.).

Spustanie mlieka, involicia maternice: 40 IU (i.m. alebo s.c.), 10 IU (i.v.).

Ovce, kozy

Necinnost’ maternice: 10 IU (i.m. alebo s.c.), 0,5 - 2,5 IU (i.v.).

Spustanie mlieka, involficia maternice: 10 — 20 IU (i.m. alebo s.c.), 0,5-2,5 IU (i.v.).

Prasnice

Necinnost’ maternice, invollcia maternice, retencia placenty, spistanie mlieka: 10 — 30 U (i.m. alebo
s.c.),05-251U (i.v.).

Suky

Necinnost’ maternice, involucia maternice, retencia placenty, spustanie mlieka 2 — 10 IU (i.m. alebo
s.c.), 0,5 1U (i.v).

Sposob podania: intramuskularne, subkutanne, intravenozne
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pre vnutrozilovl infuziu sa liek moze riedit’ fyziologickym roztokom alebo 5% roztokom glukozy.

Pri porodnickych indikaciach je mozna pomala i.v. aplikacia, s.c. alebo i.m. aplikacia.

Uprednostiuje sa opakované podavanie malych davok namiesto jednej velkej davky

Pri ovciach sa odportca i.m. aplikacia.

Pomala intravendzna aplikacia sa pouZiva na vyvolanie ejekcie rezidualneho mlieka a na vypudenie
zadrzanej placenty.

Pri intravenéznej aplikacii malych davok liek riedit’ va¢sim mnozstvom fyziologického roztoku.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

0 dni.

11.  OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2°C — 8°C).

Chranit’ pred mrazom.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni

Nepouzivajte po uplynuti ¢asu pouzite'nosti uvedenom na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Ak sa oxytocin pouzije pri vedeni porodu, je potrebné skontrolovat, ¢i je kréok maternice dilatovany,
aby nedoslo k thynu plodu alebo moZnej ruptire maternice.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
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Osetrované zvierata by nemali byt’ vystresované, lebo epinefrin pri strese moéze znizit' t¢inok
oxytocinu. Nedoporucuje sa pouzivat’ exogénny oxytocin ako riadiaci nastroj na zvySovanie produkcie
mlieka.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratam:

Tehotné Zeny a osoby so znamou precitlivenost’ou na oxytocin by sa mali vyhnit' priamemu kontaktu
S tymto liekom.

Zabrante kontaktu lieku s pokozkou a o¢ami. V pripade zasiahnutia pokozky alebo o¢i oplachnite
exponovanu ¢ast’ ithned po expozicii prudom vody. Ak sa vyskytnu tazkosti, vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Zabrante nahodnej samoinjekcii. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladajte lekdrsku pomoc a
ukazte pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Oxytocin nema teratogénne ucinky. Liek neaplikovat’ pocas gravidity, okrem porodu. Liek sa moze
pouzit’ v obdobi laktacie len v indikovanych pripadoch (napr. agalakcia v désledku poruchy sptstania
mlieka, odstranenie rezidualneho mlieka a toxickych latok z vemena po poérode a pocas liecby
infekénych mastitidach kréav).

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Oxytocin je netcinny, ak je podany kratko po beta2-adrenergnych agonistoch. Prostaglandin F2alfa a
oxytocin sa vzajomne posiliiuju vo svojich tcinkoch na maternicu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné:
Neziaduce kontrakcie svaloviny maternice je mozné potlacit’ beta2-andrenergnymi agonistami
(napr. klenbuterol).

Inkompatibility:

Nie st zname.

Vplyv na zivotné prostredie:

Oxytocin je prirodzene sa vyskytujtci peptidicky hormén. Jeho samostatna aplikacia individudlnym
zvieratam zamedzuje signifikantny narast koncentracie jeho metabolitov v Zivotnom prostredi.
Nepredstavuje nebezpecenstvo pre zivotné prostredie.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZN];SKODN ENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

4. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia:

50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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Farmakodynamické vlastnosti

Oxytocin je prirodzene sa vyskytujuici nonapeptid, ktory je uvonovany zo zadného laloka hypofyzy.
Oxytocin vykazuje uterotonicku aktivitu a podporuje ejekciu mlieka. Fyziologicky vyznamna je najméa
stimulacia svaloviny maternice pocCas porodu. Tato stimulacia je realizovand aktivaciou MAP
(mitogén aktivujuci protein) kindzy prostrednictvom G proteinu buniek myometria. Stimuldciou
oxytocinom d’alej dochadza k uvolfiovaniu prostaglandinu E, bunkami amniénu, ¢o ma tiez vyznamni
ulohu v iniciacii porodu. Oxytocin dalej akutne stimuluje sekréciu prostaglandinu PGF,, bunkami
endometria, ¢o navodzuje u negravidnych zvierat luteolyzu. Tento tu€inok oxytocinu je
sprostredkovany jeho vizbou na mebranové receptory a aktivaciou fosfolipazy C, ¢o vedie k spusteniu
intracelularnej kaskady reakciou vedicou k mobilizacii kyseliny arachidonovej z membranovych
fosfolipidov. Mobilizovand kyselina arachidonova je oxygenovana na prostaglandin PGH,
prostrednictvom prostaglandin H, endoperoxidsyntetdzy PGHS-2 a potom konvertovany na PGF,,
PGF syntetazou. U¢inkom oxytocinu dochadza ku zvyseniu koncentracie PGHS-2 mRNA, ¢o takisto
ovplyvituje sekréciu PGF,,. Tento prostaglandin, podobne ako prostaglandin E, ovplyviuje
kontraktilitu myometria.

Farmakokinetické udaje

Pri intraven6znej aplikécii je ndstup ucinku oxytocinu u vsetkych cielovych druhov vel'mi rychly (v
priebehu 20 — 30 sektind) a doba pdsobenia kratka (5 — 10 mintt). Pol¢as rozpadu je pribl. 20 minut
v zavislosti od lieCeného druhu. Pri intramuskularnom alebo subkutannom podani je doba nastupu
ucinku medzi 5 az 10 minttami a doba ucinku sa pohybuje medzi 20 — 30 minttami. V priebehu
nasledujticich 20 minut potom ucinnost’ klesa. Pri stimulécii ejekcie mlieka je nastup ucinku pomerne
rychly a v priemere je poc¢as 3 minut po aplikacii z vemena ejekované % objemu vemena.
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