SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OXYTOCIN 10 IU/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Uéinné latky:

Oxytocin 101U

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Chlorbutanol, hemihydrat

4,0 mg

Voda na injekciu

Ciry roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (kravy), ovce, oSipané (prasnice), psy (Suky).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Stimulacia ¢innosti maternice pri slabych a net¢innych kontrakciach (len pri otvorenom krcku
maternice), atdbnia maternice po porode, poporodné krvacanie, zadrzana placenta, puerperalna
endometritida, prolaps maternice, pyometra, poporodna hypogalakcia a agalakcia, mastitidy
(odstranenie rezidualneho mlieka).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat, ked” kr¢ok maternice nie je otvoreny.
Nepouzivat pri abnormalnej polohe plodu, pokial’ nebola vykonana repozicia.

3.4  Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Neaplikovat’ zvieratdm pri tazkom porode, spdsobenom abnormalnou polohou plodu. Aplikovat’ len
ak je kréok maternice uplne otvoreny. Aby sa zabranilo intoxikacii vodou, sposobenej diuretickym
uc¢inkom oxytocinu (zvy¢ajne po pomalej intravendznej infizii vysokych davok), veterinarny liek sa
musi podavat’ v elektrolytovom roztoku (0,9 % chlorid sodny alebo Ringerov roztok) alebo
vV kombinacii S 5% elektrolytovym roztokom dextrézy a fyziologickym roztokom. Zvysenie
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koncentracie oxytocinu namiesto objemu inflizneho roztoku tiez zvySuje nebezpeCenstvo intoxikacie
vodou.
Oxytocin sa nesmie podavat’ s inymi veterinarnymi liekmi s podobnym uéinkom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na oxytocin by sa mali vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom.
Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a o¢ami. V pripade zasiahnutia pokozky alebo o¢i,
postihnuté miesto oplachnite pridom vody.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

Po aplikacii si umyte ruky mydlom a vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok (kravy), ovce, oSipané (prasnice), psy (suky):

Neuréena frekvencia kontrakcie maternice*

(neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov):

*Pretrvavajuce vo forme tetanie - pri vysokych davkach.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.
3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Oxytocin je indikovany na pouzitie pri gravidnych zvieratach na stimulaciu porodu a pri popdrodnych
poruchach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Estradiol a ostatné estrogény zvySuju citlivost’ maternice na oxytocin.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne, subkutanne a intraven6zne pouzitie.

Intramuskulédrne a subkutanne pouZitie:

Hovadzi dobytok (kravy): 2,0-6,0ml
Ovce, Osipané (prasnice): 1,0-3,0ml
Psy (suky): 0,2-1,0ml

Intraven6zne pouzitie (pomald i.v. kvapkova infazia s 5% glukdézou):
Hovédzi dobytok (kravy): 0,25-1,0ml
Ovce, Osipané (prasnice): 0,05-0,25 mi




Psy (suky): 0,05-0,5ml

Liecba sa moze opakovat’ najskor po 20 — 40 minutach, prednostne pouzitim nizkych davok.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Pri predavkovani sa m6ze pozorovat’ tetania.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod:
QH01BBO02

4.2 Farmakodynamika

Oxytocin je peptidovy hormén s kontrahujicim ti¢inkom na hladké svalstvo maternice, zICovodov,
mocovodov a ¢riev. Povzbudzuje myoepitelidlne bunky mlieénej Zlazy laktujicich zvierat, ¢im
vyvolava ejekciu mlieka. Jeho u¢inok sa zosilfiuje estrogénmi, preto najucinnejsi je pocas folikularnej
fazy pohlavného cyklu.

4.3  Farmakokinetika

Oxytocin rychlo opusta krvny obeh a prechadza extracelularnou tekutinou hlboko a Gplne do r6znych
tkaniv organizmu. Malé mnoZstvo prechadza cez placentu. Jeho vizba s plazmatickymi proteinmi je
priblizne 30%. Eliminacia oxytocinu je rychly dvojfazovy proces (na zaliatku T ,, = 1 — 9 min,,
v zavislosti 0od druhu zvierata, a nasledne T ,, = 22 — 26 min. Eliminuje sa najma renalnou exkréciou
v nezmenenej forme a ako inaktivovany metabolit glycinamid (35 — 50%). Oxytocin sa inaktivuje
(metabolizuje na glycinamid a d’alSie mensie peptidy a aminokyseliny), pripadne enzymami —
peptidazami, nachadzajiicimi sa okrem obliciek v peceni, laktujiicej mliecnej zl'aze, frakciach mozgu,
maternici, pankrease, semennikoch.

Environmentalne vlastnosti

Veterinarny liek nie je nebezpeény pre zivotné prostredie.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility
Oxytocin sa nesmie podavat’ s inymi veterinarnymi liekmi s podobnym t¢inkom.

5.2  Cas pouZitelnosti



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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tmava sklenena liekovka, typ 11, s gumovou zatkou a hlinikovym vieckom Vv kartonovej Skatulke.
Velkosti baleni:

Liekovka s objemom 25 ml.

Liekovka s objemom 50 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOVET Joint Stock Company

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/008/10-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/05/2010

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oxytocin 10 [U/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Ucinné latky:
Oxytocin 101U

3. VELKOST BALENIA

25 ml
50 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (kravy), ovce, oSipané (prasnice), psy (suky).

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskuléarne a subkutanne pouZitie:

Hovédzi dobytok (kravy):: 2,0-6,0ml

Ovce, Osipané (prasnice): 1,0-3,0ml

Psy (suky): 0,2 -1,0ml
Intravendzne pouZitie (pomala i.v. kvapkova inflzia s 5% gluk6zou):
Hovidzi dobytok (kravy): 0,25-1,0ml

Ovce, Osipané (prasnice): 0,05-0,25 ml

Psy (suky): 0,05-0,5ml

Liecba sa moze opakovat’ najskor po 20 — 40 minatach prednostne pouzitim nizkych davok.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Milieko: 0 hodin.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni vniitorného obalu pouzit’ do 28 dni.



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Chréanit pred priamym slne¢nym svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

|11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOVET Joint Stock Company

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/008/10-S

115.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oxytocin 10 IU/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Oxytocin 101U

3. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (kravy), ovce, oSipané (prasnice), psy (Suky).

‘4. CESTY PODANIA

Intramuskularne, subkutanne a intravenozne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni vnutorného obalu pouzit’ do 28 dni.

Po prvom otvoreni pouzit’ do:

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Uchovavat’ v pévodnom obale.
Chrénit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOVET Joint Stock Company

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

OXYTOCIN 10 IU/ml injekény roztok

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Uéinné latky:

Oxytocin 101U

Pomocné latky:

e s . . , . ., Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych AT v . . . .
v dolezité pre spravne podanie veterinarneho
zloziek .
lieku
Chlorbutanol, hemihydrat 4,0 mg
Ciry roztok.

3. CiePové druhy

Hovéadzi dobytok (kravy), ovce, oSipané (prasnice), psy (suky).

4. Indikécie na pouZitie

Stimulacia ¢innosti maternice pri slabych a net¢innych kontrakciach (len pri otvorenom kréku
maternice), atdbnia maternice po porode, poporodné krvacanie, zadrzana placenta, puerperalna
endometritida, prolaps maternice, pyometra, poporodna hypogalakcia a agalakcia, mastitidy
(odstranenie rezidualneho mlieka).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat, ked’ kr¢ok maternice nie je otvoreny.
Nepouzivat’ pri abnormalnej polohe plodu, pokial’ nebola vykonana repozicia.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia;:
Nie su.

Osobitné opatrenia na pouZzivanie pri cielovych druhoch:
Neaplikovat’ zvieratam pri tazkom porode, spdsobenom abnormalnou polohou plodu. Aplikovat’ len
ak je kréok maternice tiplne otvoreny. Aby sa zabranilo intoxikéacii vodou, sposobenej diuretickym
uc¢inkom oxytocinu (zvy¢ajne po pomalej intravendznej infazii vysokych davok), veterinarny liek sa
musi podavat’ v elektrolytovom roztoku (0,9 % chlorid sodny alebo Ringerov roztok) alebo
vV kombinacii S 5% elektrolytovym roztokom dextrézy a fyziologickym roztokom. Zvysenie
koncentracie oxytocinu namiesto objemu infizneho roztoku tieZz zvySuje nebezpeCenstvo intoxikacie
vodou.

Oxytocin sa nesmie podavat’ s inymi veterindrnymi liekmi s podobnym u¢inkom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.




Osoby so znamou precitlivenost'ou na oxytocin by sa mali vyhnit' kontaktu s veterinarnym lickom.
Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a o¢ami. V pripade zasiahnutia pokozky alebo o¢i,
oplachnite postihnuté miesto pradom vody.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

Po aplikacii si umyte ruky mydlom a vodou.

Gravidita:
Oxytocin je indikovany na pouzitie pri gravidnych zvieratach na stimulaciu poérodu a pri poporodnych
poruchach.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Estradiol a ostatné estrogény zvysuju citlivost’ maternice na oxytocin.

Predévkovanie:
Pri predavkovani sa méze pozorovat’ tetania.

7. Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok (kravy), ovce, oSipané (prasnice), psy (Suky):

Neuréena frekvencia kontrakcie maternice*

(neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov):

*Pretrvavajice vo forme tetanie - pri vysokych davkach.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie&iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Intramuskulédrne, subkutanne a intravendzne pouzitie.

Intramuskuldrne a subkutanne pouZitie:

Hovadzi dobytok (kravy): 2,0-6,0ml

Ovce, Osipané (prasnice): 1,0-3,0ml

Psy (suky): 0,2 -1,0ml

Intraven6zne pouzitie (pomald i.v. kvapkova infuzia s 5% glukézou):
Hovadzi dobytok (kravy): 0,25-1,0ml

Ovce, Osipané (prasnice): 0,05-0,25ml

Psy (suky): 0,05-0,5ml



mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

Lie¢ba sa mbzZe opakovat’ najskor po 20 — 40 minttach prednostne pouzitim nizkych davok.

9. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a skatuli po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registracné Cisla a velkosti balenia

96/008/10-S

Velkosti baleni:

Kartonova skatul’ka obsahujuca liekovku s objemom 25 ml.

Kartonova skatul’ka obsahujtca liekovku s objemom 50 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné tidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
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BIOVET JSC

39 Petar Rakov Street
Peshtera 4550

Bulharsko

Tel: (0350) 656-19

E-mail: biovet@biovet.com

Miestni zastupcovia:

PHARMACOPOLA s.r.0.
Svitokrizske nam. 11
SK-965 01 Ziar nad Hronom
Tel: +421 (0)45 6781 400

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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