VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/96/0314

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Oxytocin 10 I.E./ml skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, aitam, kazam, ciikam, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

Aktiva viela:
Oksitocins 16,6 ng
(atbilst 10 IU)

Adjuvants:
Hlorbutanola hemihidrats 3,0 mg

Paligvielas:
Etikskabe, etilspirts, tidens

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Zirgi (kéves), liellopi (govis), aitas, kazas, cukas (sivenmates), suni (kuces) un kaki (kakenes).
4.2. Lieto$anas indikacijas, noradot mérka sugas

Dzemdes kontrakciju stimulacijai dzemdibu laika un agra pécdzemdibu perioda, dzemdes atonijas
gadijuma.

Kévém:

Dzemdibu indukcija, nometekla aizture, ko izraisa dzemdes atonija, piena atdeves trauc€jumi.

Govim:

Dzemdes atonija dzemdibu un pecdzemdibu perioda, nometekla aizture, ko izraisa dzemdes atonija,
papildterapija endometrita arst€Sana agra peécdzemdibu perioda, piena atdeves trauc€jumi, piena atdeves
stimulacijai mastttu terapijas laika.

Aitam:

Papildterapija endometrita arsté€Sana agra pe&cdzemdibu perioda.

Kazam:

Dzemdes kontrakciju stimulacijai péc keizargrieziena.

Cukam:

Dzemdes atonija dzemdibu un p&cdzemdibu perioda, nometekla aizture, ko izraisa dzemdes atonija,
dzemdibu laika saisinasana, piena atdeves traucgjumi, piena atdeves stimulacijai mastitu terapijas laika.
Kucém:

Papildterapija endometrita arst€Sana agra pecdzemdibu perioda.

Kakeném:



Dzemdes atonija, dzemdes kontrakciju stimulacija dzemdibu laika un agra pécdzemdibu perioda, piena
atdeves trauc€jumi.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot:

- k€vem, kas nav gatavas dzemdibu norisei;

- dzemdibu veicinasSanai dzivniekiem, ja ir nepietiekami atveries dzemdes kakls;

- ja ir mehaniski dzemdibu trauc€jumi, nepareiza augla gula, konvulsijas, nenovérSams dzemdes
plisums, dzemdes sagrieSanas, izteikta blodas kaula disproporcija, neattistiti dzemdibu celi;

- dzZivniekiem, kuriem ir pastiprinata jutiba pret oksitocinu.

4.4. Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5. Ipasi piesardzibas pasiakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Intravenozi ievadit leni.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

Nav noteikti.
4.6. lesp&éjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Dzemdes parmérigas kontrakcijas.

Dzemdes plisums (1pasi galeédajiem).

Dzemdes parmérigas kontrakcijas, kas samazina asins piegadi nabas asinsvadiem, augla hipoksija un
dzivotsp€jas samazinasanas.

Cukam, lietojot oksitocinu deva 5-10 IU intramuskulari kopa ar prostaglandiniem dzemdibu indukcijai,
iespgjami dzemdes krampji, pagarinatas dzemdibas, priekslaiciga placentas atdaliSanas.

Ja sivénmatém ar oksitocinu deva 22 [U uz 100 kg kermena svara/diena, arstéta piena aizture, sivéniem
iesp€jama caureja, kas ilgst vienu dienu.

4.7. Lieto$ana grisnibas, laktacijas laika vai deSanas laika
Nav noradijumu.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

B-adrenolitiskie lidzekli pastiprina oksitocina darbibu.
Prostaglandini un oksitocins potence savstarp&jo iedarbibu.

4.9. Devas un lietosanas veids
Intravenozam, intramuskularam un subkutanam injekcijam.

Vienreizgjai vai nepiecieSamibas gadijuma atkartotai ievadisanai.
10 IU oksitoctna atbilst 1ml Oxytocin 10 LE./ml.

Govim:
Piena atdeves trauc€jumu gadijjuma un mastitu papildterapijai 0,5-10 IU intravenozi vai 20-40 U
intramuskulari vai subkutani.



Dzemdes kontrakciju stimulacijai dzemdibu laika un agra pécdzemdibu perioda, dzemdes atonijas
gadijuma 5-10 IU intravenozi vai 1-20 IU intramuskulari.

Dzemdes atonija p&€cdzemdibu perioda, dzemdes atonijas izraisita placentas aizture, endometrita
papildterapija agra pe€cdzemdibu perioda 25 IU intravenozi.

Aitam:

Dzemdes kontrakciju stimulacijai dzemdibu laika un agra pecdzemdibu perioda, dzemdes atonijas
gadijuma 5-10 IU intravenozi vai 1-20 IU intramuskulari.

Endometrita papildterapija agra peécdzemdibu perioda 5-10 IU intravenozi.

Kazam:

Dzemdes kontrakciju stimulacijai dzemdibu laika un agra peécdzemdibu perioda, dzemdes atonijas
gadijuma 1-3 IU intramuskulari vai subkutani.

Dzemdes kontrakciju veicinaSanai pec keizargrieziena 5 IU intravenozi vai intramuskulari.

Keéveém:

Dzemdibu indukcijai, dzemdes kontrakciju stimulacijai dzemdibu laika un agra pecdzemdibu perioda,
dzemdes atonijas gadijuma 10 IU intravenozi vai 40 IU intramuskulari.

Dzemdes atonijas izraisitas placentas aiztures gadijuma 50-60 IU stunda intravenozi pilienu infiizijas
cela.

Agalaktijas gadijuma 30-40 IU intramuskulari.

Cikam:

Dzemdes kontrakciju stimulacijai dzemdibu laika un agra p€cdzemdibu perioda, dzemdes atonijas
gadijuma, dzemdibu stimulacijai 1-10 IU intravenozi vai 20-25 IU intramuskulari.

Agalaktija, mastitu papildterapijai 1-10 [U intravenozi vai 15 U intramuskulari.

Dzemdes atonijas gadijuma pecdzemdibu perioda 20- 40 U intramuskulari.

Dzemdes atonijas izraisitas placentas aiztures gadijuma 0,5 IU intramuskulari, ievadisanu atkartot p&c
dazam stundam.

Kucém:

Dzemdes kontrakciju stimulacijai dzemdibu laika un agra pecdzemdibu perioda, dzemdes atonijas
gadijuma 0,15-1 IU intravenozi, intramuskulari vai subkutani.

Endometrita papildterapijai agra peécdzemdibu perioda 3-10 IU subkutani.

Agalaktijas gadijuma 0,2 -1 IU intravenozi, intramuskulari vai subkutani.

Kakeneém:

Dzemdes kontrakciju stimulacijai dzemdibu laika un agra pecdzemdibu perioda, dzemdes atonijas
gadijuma 0,3 IU intramuskulari vai subkutani vai 0,1-0,2 IU intramuskulari vai subkutani un 10 -20 mg
zales ar spazmolitisku efektu, ievadiSanu atkartot pec 2-3 stundam.

Agalaktijas gadijuma 0,1-0,25 IU intravenozi, intramuskulari vai subkutani.

Ieteicams veikt keizargriezienu, ja dzemdes atonijas arstéSanai oksitocins ir ievadits divas reizes un nav
rezultatu.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti) ja nepiecieSams

Pardozgsana var izraisit:

- 1slaicigu asinsvadu paplasinasanos un asinsspiediena pazeminasanos;

- idens aizturi;

- dzemdes hiperkontrakcijas, kas samazina asins piegadi nabas asinsvadiem, izraisa augla hipoksiju un
pazeminatu ta dzivotsp&ju;

- tahikardiju;

- dzemdes plisumu;

- kéveém dzemdibu komplikacijas (stipras dzemdibu sapes un placentas aizturi);

- sivenmateém dzemdibu aizkavéSanos.

Sados gadijumos nekavéjoties partraukt Oxytocin 10 I.E./ml lietoanu.

4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Pé&c intravenozas injekcijas: nulle dienas.

Péc intramuskularas vai subkutanas injekcijas:




Zirgiem, govim, aitam, kazam:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Pienam: nulle dienas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: oksitocins un analogi; oksitocins.
ATK vet kods: QHO1BBO02.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Oksitocins ir visu sugu ziditajdzivnieku dabiskais organisma hormons. Peptidhormonu razo hipotalams,
p&c tam neirosekretoras $iinas to transport€ uz hipofizi, kur tas uzkrajas. Tas govim un aitam ietekmé
dzimumciklu, luteiniz&josa hormona sintg€zi un dzeltena kermena veidosanos olnicas.

Hormona fiziologiska koncentracija ir atkariga no dzivnieka sugas un ir robezas no 3 lidz 25 p vienibam
viena ml asins plazmas. Koncentracijas [imena individualas izmainas pamatojas uz §1 hormona atkartotu
un periodisku izdaliSanos. Sieviesu kartas dzivniekiem oksitocina koncentracija asins plazma ir atkariga
no dzimumcikla fazes, griisnibas un laktacijas.

Oksitocina noklaSanu konkréta organa nosaka specifiski receptori, kas izvietoti So organu $iinu
apvalkos. To skaits ir atkarigs no dzivnieka fiziologiska stavokla.

Oksitocina fiziologiska un farmakologiska iedarbiba izpauzas ka ietekme uz gludo muskulatiiru (izraisa
un palielina muskulattras kontrakcijas) un reproduktivajiem organiem. Uz dzemdi, kuru stimulé
estrogeéns, oksitocins var iedarboties no vieglam, spontanam un neregularam lidz sinhronam, regularam,
pastiprinatam un merktiecigam dzemdes gludas muskulattiras kontrakcijam.

Oksitocins neizraisa dzemdibas govim, kazam, aitam un ctkam, bet garant€ dzemdibu procesa norisi,
sekmgjot dzemdes muskulatiiras savilkSanos.

Keveém dzemdibas izraisosie faktori Sobrid nav vel pilnigi izpétiti. Paaugstinats augla kortikoidu limenis
dzemdibu laika norada uz to, ka auglis ir iesaistits dzemdibu procesa pabeigSana. Kevem raksturiga
augsta dzemdes jutiba pret oksitocinu, kas priekslaicigu dzemdibu gadijuma izsauc dzemdibas. Turklat,
oksitocina atbrivoSanos iespgjams ietekmé noradrenergiska sistéma. Stresa situacijas kévem dzemdibu
process aizkavégjas, iesp&jams aizkaveta oksitocina atbrivoSanas dél. Pec stresa faktoru partraukSanas
sakas atbrivoSanas faze ar peksnu un ilgstoSu oksitocina sekréciju.

Laktgjosa tesmens dziedzeri oksitocins izraisa mioepit€lija kontrakcijas, kas atrodas apkart piena
vadiem un alveolam. Tas paaugstina piena dziedzera audu iek$gjo spiedienu un piena izdaliSanos.
Oksitocins veicina piena atdevi, bet neietekmé piena sekréciju.

Nier&s oksitocins fiziologiska koncentracija ietekmé diurézi un salurézi, ipasi péc stimulétas oksitocina
atbrivosanas. Muskulaudu reakcija (savilkSanas vai izpleSanas) nav vienveidiga un ta ir atkariga no
kermena audiem, dzivnieka sugas, estrogéna vai progesterona dominances un devas. Oksitocins
mobilize glikozi, paaugstinot insulina un glikogéna Iimeni.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Oksitocins galvenokart inaktivéjas aknas un nierés, ka ar1 laktgjoSiem dzivniekiem reducgjoties piena
dziedzera audos. Oksitocina galvenais izdaliSanas cel$ no organisma ir caur nierém neizmainita forma
(35-50%) un glicinamida forma ka inaktivets metabolits. Kop&ja izdaliSanas no organisma sastav no atra
procesa - ty, 1-9 miniit€s (atkariba no sugas) un pagarinata procesa - ty; 22.3-26,5 miniit€s. Kopgjais
izdaliSanas apjoms ir noteikts starp 460 ml/kg un 73 ml/kg.

Oksitoctnam ir neliela toksicitate. levadot intravenozi zurkam LD 5o ir 5800 pg/kg kermena svara. Nav
pieradijumu par mutagénajam, karcinogénajam un teratogénajam Ipasibam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA



6.1. Paligvielu saraksts
Hlorbutanola hemihidrats
Etikskabe

Etilspirts

Udens injekcijam

6.2. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 18 menesi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 7 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzes€tu (2 -8°C), sargat no gaismas.
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar 10 ml caurspidigu stikla flakonu, hidrolitisks I klases brombutilkauc¢uka korki,
aluminija aizsargkorki.

Kartona kaste ar 50 un 100 ml briinu stikla flakonu, hidrolitisks II klases brombutilkauc¢uka korki, aluminija
aizsargkorki.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/96/0314

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 23/05/1996

P&dgjas parregistracijas datums: 23/09/2011

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2018



RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



