SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Synpitan-vet 10 TU/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Oxytocinum 101U

Pomocné latky:

Hemihydrat chorbutanolu 5 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kobyly, kravy, prasnice, ovce, kozy, suky, macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Primarne alebo sekundarne oslabenie svalov maternice, krvacanie maternice, atonia maternice,
retencio secundinarum, lochiostasis, stimulacia involiicie maternice po poérode, nedostatok mlicka po
porode (mozné pri kombinacii s choriovym gonadotropinom), za¢inajuca pyometra po senzibilizacii
maternice estradiolbenzoatom), podpora ejekcie mlieka pred intramamalnou liecbou mastitidy.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvysenej citlivosti na i¢innu latku alebo pomocné latky.

Oxytocin nepodavat’ kravam 4 tyzdne pred porodom v pripadoch, ak nestvisia priamo s pérodom.

- nepouzivat’ u kobyl, ktoré nie su pripravené na pérod

- nepouzivat’ oxytocin na urychlenie porodu, ked’ kréok nie je dostatocne otvoreny

- nepouzivat’ v pripade pérodnych prekazok, abnormalnej polohe, kicovitych stahoch maternice,
nebezpecenstve ruptiry maternice, torzii maternice, nadmerne vel’kych plodoch alebo abnormalitach
porodnych ciest

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie st
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nie st.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekdrovi ukdzat’ pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov. Osoby so znamou precitlivenost’ou na oxytocin, vyhybat’ sa kontaktu
s liekom a veterinarny liek podavat opatrne.

Iné bezpecnostné opatrenia

Nie st

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

- diaystolicka hypotenzia, reflexné tachykardia, zvySenie mintitového srdcového objemu

- hyperkontraktilita maternice

- ruptira maternice ( najma u masozravcov)

- kf¢ maternice s blokadou pupocnej Sniry, hypoxia a znizena zivotaschopnost’ plodu

osipané:

kr¢ maternice, predlZzenie porodnych stahov, pred¢asné odlupenie placenty pri davke

5—10 IU oxytocinu i.m. v kombindcii s prostaglandinmi na vyvolanie poérodu

- 1 dnova hnacka u ciciakov po uspesnej liecbe retencie mlieka u prasnic (pri davke 22 TU/100 kg
z.hm./den)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Podl'a bodu 4.2. a 4.3.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Beta-adrenolytiké a prostaglandiny zvysuju kontrakény tcinok oxytocinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne, subkutanne alebo intravendzne.
Kobyly, kravy: 4-5ml  (40-50 IV)

Prasnice: 2-4ml  (20-401V)
Ovece, kozy: 1-3ml  (10-301U)
Suky: 03-1ml  (3-101U)
Macky: 0,3-05ml (3- 51U)

Pri i.v. aplikacii davku znizit’ na Stvrtinu odporucenej davky a podavat’ pomaly v riedeni 1 : 10. Ak je
potrebné, d’alSia davka sa méze podat’ po 40 minutach.

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd) ak st potrebné
Predavkovanie alebo opakované davky mozu zapricinit’ tetanicky kr¢ maternice a jej rupturu.
411 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: syst¢émové hormonalne lieky, hypotalamické hormény a analogy,

hormény zadného laloku hypofyzy, oxytocin
kod ATCvet: QHO1BBO02
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytocin je hormén, ktory sa produkuje v hypotalame a uchovava sa v zadnom laloku hypofyzy.
Sposobuje kontrakcie maternice, pricom efekt zavisi od $tadia gravidity. Najvacsie kontrakcie su
V poslednom §tadiu gravidity. Malé davky zvysuju silu a amplitadu kontrakcii, vysoké alebo
opakované davky mézu zapriCinit’ tetanicky kr¢ maternice. Oxytocin tiez stimuluje myoepitelialne
bunky mlieCnej zl'azy a sposobi vytlacenie mlieka, ale nema vplyv na jeho sekréciu. Oxytocin
stimuluje aj ¢revnu peristaltiku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Oxytocin sa rychlo absorbuje. Pol¢as rozpadu je len niekol’ko mintt a je metabolizovany v peceni,
Vv oblickach a v laktujucej mliecnej zlaze.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hemihydrat chorbutanolu

Chlorid sodny

Kyselina octova

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Pretoze chybaju stidie kompatibility, lieck nemiesat’ s inymi injekénymi liekmi.
6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (pri teplote 2 — 8°C) vo vonkajSom obale. Chranit pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Cira sklenena fl'ada, typ II, s gumenou zatkou a hlinikovym vie¢kom v papierovej skatul’ke.
PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 10 ml, 1 x 50 ml, 12 x 50 ml

Nie vsetky velkosti baleni sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko
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8. REGISTRACNE CISLO
96/655/92-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07.11.1992
Datum posledného predlZenia: 15.09.2004

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

04/2022

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 OBALE

{Papierova skatul’ka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Synpitan-vet 10 IU/ ml injekény roztok

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Ucinna latka:
Oxytocinum 101U

Pomocné latky:
Hemihydrat chérbutanolu 5 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

10 ml, (50 ml, 12 x 50 ml).

5. CIELOVE DRUHY

Kobyly, kravy, prasnice, ovce, kozy, suky, macky.

6. INDIKACIA (-1E)

Primarne alebo sekundarne oslabenie svalov maternice, krvacanie maternice, atonia maternice,
retencio secundinarum, lochiostasis, stimulacia involicie maternice po porode, nedostatok mlieka po
porode (mozné pri kombinacii s choriovym gonadotropinom), za¢inajuca pyometra po senzibilizacii
maternice estradiolbenzoatom), podpora ejekcie mlieka pred intramamalnou liecbou mastitidy.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne, subkutanne alebo intravendzne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 dni

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

Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat' v chladnicke (pri teplote 2 — 8°C).
Uchovavat’ vo vonkajSom obale, chranit’ pred svetlom.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stilade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/655/92-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

EAN kod
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{Sklenena f'asa}

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml, 50 ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Synpitan-vet 10 IU/ml injekény roztok

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:
Oxytocinum 101U

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH
10 ml, (50 ml).

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne, subkutanne alebo intravenozne.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 dni

6. CiSLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Synpitan-vet 10 IU/ ml injekény roztok
1. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko

Vyrobcea zodpovedny za prepustanie Sarzi:
Sanochemia Pharmaceutika AG, Landeggerstrasse 7, 2491 Neufeld/Leitha, Rakusko
ALVETRA a WERFFT GmbH, Landeggerstrasse 7, 2491 Neufeld/Leitha, Rakusko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Synpitan-vet 10 IU/ml injekény roztok
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuje:
Ucinna latka:
Oxytocinum 101U

Pomocné latky:
Hemihydrat chorbutanolu 5 mg

Ciry, bezfarebny roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Primarne alebo sekundarne oslabenie svalov maternice, krvacanie maternice, atonia maternice,
retencio secundinarum, lochiostasis, stimulacia involucie maternice po porode, nedostatok mlieka po
porode (mozné pri kombindcii s chériovym gonadotropinom), zacinajuca pyometra po senzibilizacii
maternice estradiolbenzoatom), podpora ejekcie mlieka pred intramamalnou liecbou mastitidy.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat pri zvysenej citlivosti na u¢innu latku alebo pomocné latky.

Oxytocin nepodavat’ kravam 4 tyzdne pred porodom v pripadoch, ak nestvisia priamo s pérodom.

- nepouzivat’ u kobyl, ktoré nie st pripravené na pérod

- nepouzivat’ oxytocin na urychlenie porodu, ked’ kréok nie je dostatocne otvoreny

- nepouzivat’ v pripade pérodnych prekazok, abnormalnej polohe, kicovitych stahoch maternice,
nebezpecenstve ruptiry maternice, torzii maternice, nadmerne velkych plodoch.

6. NEZIADUCE UCINKY

- diastolicka hypotenzia, reflexna tachykardia a zvySeny minatovy objem srdca

- hypokontrakcia maternice

- ruptrura maternice (najmé u misozravcov)

- kf¢ maternice v stvislosti s blokadou pupocne;j
$nury, hypoxia plodu a znizen4 zivotaschopnost’ plodu

- u o§ipanych: ki¢ maternice, predizenie kontrakcii, predéasné odlupenie placenty pri davke 5 — 10 1U
oxytocinu i.m. v kombinacii s prostaglandinmi na vyvolanie pérodu
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- jednodiova hnacka u cicakov po uspesnej liecbe retencie mlieka u prasnic (davka 22 1U/100 kg
7.Z'hm' CIELCOVY DRUH

Kobyly, kravy, prasnice, ovce, kozy, suky, macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne, subkutanne alebo intravendzne.
Kobyly, kravy: 4-5ml  (40-50IV)

Prasnice: 2—-4ml  (20-401V)
Ovece, kozy: 1-3ml (10-301U)
Suky: 03-1ml (3-101U)
Macky: 03-05ml ( 3- 51U)
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pri i.v. aplikacii davku zniZzit’ na $tvrtinu odporucenej davky a podavat’ pomaly v riedeni 1 : 10. Ak je
potrebné, d’alSia davka sa mdze podat’ po 40 minutach.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladni¢ke (pri teplote 2 — 8°C). Uchovavat’ vo vonkajSom obale, chranit’ pred svetlom.
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podavajica liek zvieratam:

V pripade nahodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov. Osoby so znamou precitlivenost'ou na oxytocin, vyhybat’ sa kontaktu
s liekom a veterinarny liek podavat’ opatrne.

Gravidita, lakticia:
Podlab. 4.a5.

Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia:
Beta-adrenolytiké a prostaglandiny zvysuju kontrakény ucinok oxytocinu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Predavkovanie alebo opakované davky mozu zapri€init’ tetanicky k¢ maternice a jej ruptaru.

Inkompatibility:
Pretoze chybaju stadie kompatibility, liek nemiesat’ s inymi injekénymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSINE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
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Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stilade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: 1 x 10 ml, 1 x 50 ml, 12 x 50 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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