SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SYNPITAN 10 IU/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Oxytocinum 10 IU (odpovida 16,7 pg)

Pomocné latky:
Chlorbutanol hemihydrat 5mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry bezbarvy roztok

4.  KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zvirat
Klisny, kravy, ovce, kozy, prasnice, feny, kocky.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Primarni nebo sekundarni slabost d€loznich svalii, metroragie, atonie délohy, retence
sekundin, podpora délozni involuce, dysgalakcie post partum (pfipadné v kombinaci s
choriovym gonadotropinem), podplirna terapie pii endometritidé v ranném puerperiu, podpora

ejekce mléka pred intramamarni lé¢bou mastitidy.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé porodnich piekéazek, neotevieného cervixu, anomalni polohy,
kieCovitych stahti délohy, nebezpeci ruptury délohy, mimotadné velkého plodu nebo pii

abnormalitdch porodnich cest.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti



Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
Téhotné Zeny a osoby, u nichZ je znama precitlivélost na oxytocin, by se mély vyhnout
pfimému kontaktu s timto veterinarnim 1écivym piipravkem.

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a ocima. V pfipad¢ zasazeni pokozky nebo oci
oplachnéte exponovanou ¢ast thned po expozici proudem vody.

Ptedchazejte ndhodnému samopodani injekce. V pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym ptipravkem vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

- diastolicka hypotense, reflexni tachykardie, narist minutového srde¢niho objemu

- hyperkontraktilita délohy

- ruptura délohy (zejména u masozravcii)

- kie¢ delohy spojena s blokadou pupecni $iitiry, hypoxie plodu a snizena
zivotaschopnost plodu

- uprasat: kie¢ délohy, prodlouzeni porodnich stahti, pred¢asné odlouceni placenty u
davky 5 — 10 IU Oxytocinu i.m. v kombinaci s prostaglandiny na vyvolani porodu

- jeden den trvajici diarrhoea u selat miize nastat po Gspésné 1é¢bé retence mléka u
prasnic (davka 22IU/100 kg z.hm./den)

4.7  Pouziti v pribé&hu brezosti, laktace nebo snasky

Viz body 4.2, 4.3.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Beta-adrenolytika a prostaglandiny posiluji kontrakéni Gi€inek oxytocinu.
4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Intramuskularni, subkutanni nebo intravendzni podéni.

Klisna, krava 2-6 ml s.c., i.m. nebo 1,5-4 ml pomalu i.v.

Ovce, koza 0,5-1,5 ml s.c., i.m. nebo max. 0,5 ml pomalu i.v.

Prasata 1-3 ml s.c., i.m. nebo max. 1 ml pomalu i.v.

psi 0,2- 1 ml s.c., i.m.

Kocky 0,1-0,5 ml s.c., i.m.

U feny a koCky by mél byt ptipravek fedén k intravendzni aplikaci v poméru 1:10.
V ptipad¢ potieby je mozné podat dalsi davku po 40 minutach.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ptedavkovani muaze vést k nasledujicim komplikacim: trvald kontrakce délohy a tim fetalni
hypoxie, ruptura délohy, tachykardie.



4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lht.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: —oxytocin a analogy, ATCvet kod: QHO1BBO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytocin je vodorozpustny hormon zadniho laloku hypofyzy, ktery ovliviiuje délozni stahy.
Svym pusobenim na hladké d€lozni svalstvo vede k vyvolavani a udrzovani déloznich stahti.
Kromé toho podporuje ejekci mléka a povzbuzuje stievni peristaltiku.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po c.s. a i.m. aplikaci je oxytocin rychle resorbovan. V krevnim obéhu se vaZe na beta
globuliny. Po intramuskuldrni aplikaci reaguje uterus za 3-5 minut, po i.v. injekci uterus
reaguje okamzité. Délka plisobeni oxytocinu u psi po 1.v. a i.m. aplikaci byla pozorovana 13-
20 minut. Polocas eliminace oxytocinu je velmi kratky, jen nékolik minut. Oxytocin je
inaktivovan v jatrech, ledvinach a laktujici mlécné zlaze a vyloucen ledvinami. Malé
mnozstvi oxytocinu je vylou¢eno moc¢i v nezménéné formé.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Chlorbutanol hemihydrat

Chlorid sodny

Kyselina octova

Voda na injekci

6.2  Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt
misen s jinymi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é€ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 dny

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C

Po prvnim otevieni uchovavejte v chadnicce (2-8 °C)
Chrarite pted svétlem.

Chrante pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



Sklenéné injekéni lahvicky z €irého skla s propichovaci zatkou a hlinikovou pertli. Vnéjsi
ptebal papirova skladacka.

Velikosti baleni:
1 x 10 ml,

10 x 10 ml,

1 x50 ml,

12 x 50 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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