[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FACILPART, 10 TV/ml, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

Veiklioji medziaga:
oksitocino

pagalbinés medziagos

10 TV;

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

etanolis 96 %

natrio acetatas trihidratas

natrio chloridas

lediné acto riigstis

injekcinis vanduo

Chlorobutanolis hemihidratas

5 mg,

Injekecinis tirpalas.
3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny risys

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Karvéms, avims, ozkoms, parSavedéms, kumeléms, kaléms ir katéms:
- gimdos susitraukimams atsivedimo metu skatinti,

- esant gimdos atonijai ar inercijai,

- skatinti gimdos involiucijai po cezario pjuvio ir stabdyti kraujavima,

- uzsilaikius nuovaloms dél nepakankamo gimdos susitraukimo,

- létinio endometrito ir piometros atveju po atsivedimo,

- kaip pagalbinis vaistas, gydant antibiotikais nuo mastito ir likutiniam pienui $alinti.

- pieno iSsiskyrimui skatinti,

- parSavedéms esant agalaktijai po atsivedimo,

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti:

- esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kurioms kitoms pagalbinéms medziagoms.

- esant mechaniniy atsivedimo kliti¢iy, nenormaliai vaisiaus pozicijai, kai vaisiaus dydis neatitinka

atsivedimo taky.
- sergant Sirdies ir kraujagysliy ligomis.

- pateléms, turin¢ioms polinkj j gimdos plySima.
- atsivedimui skatinti, jei neatsidargs gimdos kaklelis.




3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

I veng butina Svirksti labai létai, geriau su gliukoze ar drusky tirpalais.
Atsargiai naudoti esant toksemijai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

Darbo metu dévéti pirstines. Patekus ant odos ar  akis, reikia nedelsiant nuplauti dideliu

vandens kiekiu.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas oksitocinui, §j veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepalankios reakcijos

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys ir katés.

Labai reta Alerginé reakcija

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
iskaitant atskirus prane$imus)

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistemg. Taip pat Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas

Nerekomenduojama naudoti visg ar dalj vaikingumo

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Prostaglandinai ir oksitocinas stiprina vienas kito poveikj, aktyvina atsivedimo procesa.

Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais, simpatikomimetiniais vazokonstriktoriais ir anestetikais.
Kalcis ir estrogenai stiprina oksitocino veikima.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Suteikiant akusering pagalba, Svirksti j vena, raumenis ar po oda:




karvei 75—-100 TV oksitocino (7,5-10 ml ),

kumelei 75—-150 TV oksitocino (7,5-15 ml),
kiaulei, aviai ir ozkai 30-50 TV oksitocino (3—5 ml ),
kalei 5-25 TV oksitocino (0,5-2,5 ml ),
katei 5-10 TV oksitocino (0,5—1 ml).
Pieno i8siskyrimui skatinti geriausia $virksti  vena:

karvei ir kumelei 10-20 TV oksitocino (1-2 ml),
kiaulei, aviai ir ozkai 5-20 TV oksitocino (0,5-2 ml),
kalei 2—-10 TV oksitocino (0,2—1 ml),
katei 1-10 TV oksitocino (0,1-1 ml ).

Rekomenduojama suleisti maziausig rekomenduojama doze.
Prireikus vaistg galima Svirksti kas 30 min.
I vena biitina Svirksti labai létai, geriau su gliukoze ar drusky tirpalais.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus gali pasireiksti gimdos raumeninio sluoksnio hiperstimuliacija, spazmai, prieslaikinis
placentos atsiskyrimas, bradikardija ir aritmija, netgi motinos ir vaisiaus mirtis.

Ilga laika ir didelémis dozémis SvirkStus vaista | vena, dél skysCiy kaupimosi gali atsirasti
intoksikacija, pasireiskianti konvulsijomis, koma, motinos mirtimi.

Po atsivedimo galimas kraujavimas, kuris gydomas simptomiskai.

Galima vaisiaus mirtis.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Sj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.
3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QHO1BBO02.
4.2. Farmakodinamika

Preparato veiklioji medziaga oksitocinas — sintetiniu biidu iSgaunamas hormonas, randamas hipofizés
uzpakalingje dalyje, priklausantis oksitociny grupei.

Oksitocinas veikia selektyviai stimuliuvodamas gimdos motorinj aktyvuma, sustiprindamas
susitraukimus ir pakeldamas tonusg. Gimdos atsakas j oksitocing priklauso nuo patelés lytiniy
hormony veiklos. Oksitocinas sustiprina gimdos susitraukimus, jeigu dominuoja estrogenai (ruja,
priesrujis, paskutinis vaikingumo etapas), taCiau tokio poveikio nesukelia, jeigu dominuoja
progesteronas (porujis ir vaikingumas). Oksitocinas taip pat skatina pieno liaukos mioepiteliniy
lasteliy susitraukimg ir pieno sekrecija.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstas oksitocinas greitai absorbuojasi ir dalinai jungiasi su plazmos baltymais. Organizme ji
greitai metabolizuoja oksitokinazé, kuri vaikingumo metu yra aptinkama kraujo serume (sintezuoja
placenta) ir audiniuose (ypaC kepenyse ir inkstuose), todél jis veikia trumpai ir greitai. Pusinés
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eliminacijos laikas kraujyje 2—3 minutés. Oksitocinas paSalinamas su §lapimu, o gyvinai laktacijos
metu jj i$skiria ir su pienu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Zinomas nesuderinamumas su varfarino natrio druska, natrio bisulfitu ir $arminiais produktais.
5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti originalioje pakuot¢je.

Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Bespalvio stiklo buteliukai po 10 ml, 100 ml uzkimsti silikonizuotais brombutilinés gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Polipropileniniai buteliukai po 250 ml, uzkimsti silikonizuotais brombutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Polietileno tereftalato (PET) buteliukai po 100 ml ir 250 ml, uzkimsti silikonizuotais brombutilinés
gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jyu naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
LABORATORIOS SYVA S.A.

7.  REGISTRACIJOS NUMERISIAI

LT/2/11/2063/001-005

8. REGISTRAVIMO DATA

2011-06-19

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-02-23

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA



Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie $§j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE 10, 100 IR 250 ML BUTELIUKAMS

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FACILPART, 10 TV/ml, injekcinis tirpalas

‘ 2. VEIKLIOJIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
oksitocino 10TV

3. PAKUOTES DYDIS

10 ml
100 ml
250 ml

| 4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSISYS

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys ir katés.

|5.  INDIKACIJAOS

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 6.  NAUDOJIMO BUDAI

Prie$ naudojimg bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

7. ISLAUKA

Islauka skerdienai ir subproduktams — 0 pary. Pienui — 0 pary.
Prie$ naudojima bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

8. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, —28 dienos.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.
Saugoti nuo Sviesos.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.



‘ 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui

‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS SYVA S.A.

‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/11/2063/001-005

| 15.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

ETIKETE 100 IR 250 ML BUTELIUKAMS.

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FACILPART 10 TV/ml, injekcinis tirpalas

‘ 2. VEIKLIOJIOSIOS MEDZIAGAOS

Veikliosios medZiagos:
OKSIEOCINO. ..ecvvreerieeiieeieeie ettt 10 TV

|3.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSYS

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys ir katés.

‘ 4. NAUDOJIMO BUDAI

Svirksti | vena, raumenis ar po oda.

5.  ISLAUKA

ISlauka skerdienai ir subproduktams — 0 pary. Pienui — 0 pary.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.
Saugoti nuo Sviesos.

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS SYVA S.A.

9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

1"



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE 10 ML BUTELIUKAMS.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FACILPART, 10 TV/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

veikliosios medZiagos:
OKSIEOCINO. ..ttt 10TV

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
FACILPART, 10 TV/ml, injekcinis tirpalas
2. Sudétis
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
oksitocino 10 TV

pagalbinés medziagos

etanolis 96 %,

natrio acetatas trihidratas

natrio chloridas

lediné acto riigstis

injekcinis vanduo

Chlorobutanolis hemihidratas Smg

Injekcinis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys ir katés.
4. Naudojimo indikacijos

Karvéms, avims, ozkoms, parSavedéms, kumeléms, kaléms ir katéms:

- gimdos susitraukimams atsivedimo metu skatinti,

- esant gimdos atonijai ar inercijai,

- skatinti gimdos involiucijai po cezario pjuvio ir stabdyti kraujavima,

- uzsilaikius nuovaloms dél nepakankamo gimdos susitraukimo,

- létinio endometrito ir piometros atveju po atsivedimo

- kaip pagalbinis vaistas, gydant antibiotikais nuo mastito ir likutiniam pienui $alinti.
- pieno iSsiskyrimui skatinti,

- parSavedéms esant agalaktijai po atsivedimo,

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti:
- esant padidéjusiam jautrumui oksitocinui.
- esant mechaniniy atsivedimo kliti¢iy, nenormaliai vaisiaus pozicijai, kai vaisiaus dydis
neatitinka atsivedimo taky.
- sergant Sirdies ir kraujagysliy ligomis.
- pateléms, turin¢ioms polinkj j gimdos plySima.
- atsivedimui skatinti, jei neatsidargs gimdos kaklelis.

6. Specialieji jspéjimai
Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyvinams:

I veng biitina $virksti labai 1étai, geriau su gliukoze ar drusky tirpalais.
Atsargiai naudoti esant toksemijai.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Darbo metu dévéti pirstines. Patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant nuplauti dideliu

vandens kiekiu.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti néi¢ios moterys.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas oksitocinui, §j veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

Dedantys kiauSinius pauksciai, vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti pateléms iki atsivedimo momento.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Prostaglandinai ir oksitocinas stiprina vienas kito poveikj, aktyvina atsivedimo procesg.

Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais, simpatikomimetiniais vazokonstriktoriais ir anestetikais.
Kalcis ir estrogenai stiprina oksitocino veikima.

Perdozavimas

Perdozavus gali pasireiksti gimdos raumeninio sluoksnio hiperstimuliacija, spazmai, prieslaikinis
placentos atsiskyrimas, bradikardija ir aritmija, netgi motinos ir vaisiaus mirtis.

Ilga laikg ir didelémis dozémis SvirkStus vaista ] veng, dél skysCiy kaupimosi gali atsirasti
intoksikacija, pasireiskianti konvulsijomis, koma, motinos mirtimi.

Po atsivedimo galimas kraujavimas, kuris gydomas simptomiskai.

Galima vaisiaus mirtis.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Zinomas nesuderinamumas su varfarino natrio druska, natrio bisulfitu ir Sarminiais produktais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys ir katés.

Labai reta Alerginé reakcija

(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty gyviiny,
iskaitant atskirus pranesimus)

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesSimy sistema:
www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Svirksti j veng, raumenis ar po oda

Suteikiant akuSerine pagalba, $virksti j vena, raumenis ar po oda:

karvei 75-100 TV oksitocino (7,5-10 ml ),
kumelei 75—-150 TV oksitocino (7,5-15 ml),
kiaulei, aviai ir ozkai 30-50 TV oksitocino (3—5 ml ),
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kalei 5-25 TV oksitocino (0,5-2,5 ml),

katei 5-10 TV oksitocino (0,5—1 ml).
Pieno iSsiskyrimui skatinti geriausia §virks$ti j veng:

karvei ir kumelei 10-20 TV oksitocino (1-2 ml),
kiaulei, aviai ir ozkai 5-20 TV oksitocino (0,5-2 ml),
kalei 2—-10 TV oksitocino (0,2—1 ml),
katei 1-10 TV oksitocino (0,1-1 ml ).
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Rekomenduojama suleisti maziausig rekomenduojama dozg.

Prireikus vaistg galima Svirksti kas 30 min.

I veng butina Svirksti labai létai, geriau su gliukoze ar drusky tirpalais.
10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 pary.

11.  Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai
LT/2/11/2063/001-005

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2024-02-23

ISsamig informacija apie §] veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada 16
28004 MADRIDAS
ISPANIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

ISPANIJA

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

UAB Veta
Kontaktinis telefono numeris: +370 527 24390
Kontaktinis Electroninis pastas: veta@veta.lt
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