RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Oxyto-kel, 10 RU/ml siistelahus hobustele, veistele, sigadele, lammastele, kitsedele ja koertele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sustelahust sisaldab:

Toimeained:
Oksiitotsiin 10 RU

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Fenool 5mg

Sidrunhappe monohtdraat (E330)

Naatriumkloriid

Sustevesi

Labipaistev, varvitu kuni helekollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1. Loomaliigid

Hobune, veis, siga, lammas, Kits, koer.
3.2.  Naidustused loomaliigiti

Hobune:

Poegimise kiirendamine.

Emaka taandarengu parandamine.

Endometriidi toetav ravi, aitamaks emakasisest vedelikku véljutada (toimib vaid vanematel méradel,
vanusega >8 aastat).

Piima sddrdumise (poegimisjérgse hipogalaktia korral) ja piimajaakide véljaltpsi stimuleerimine.

Veis:

Emaka taandarengu parandamine (emaka atoonia korral, parast emaka valjalangemist, pdramiste
peetuse korral, kui esineb emaka atoonia).

Piima sddrdumise (poegimisjargse hlpogalaktia korral esmaspoegijatel) ja piimajaékide valjalupsi
stimuleerimine.

Lammas ja kits:
Emaka taandarengu parandamine.
Piima sddrdumise ja piimajaakide véljaltpsi stimuleerimine.

Siga:
Primaarne ja sekundaarne emaka hiipotoonia.




Piima sddrdumise stimuleerimine (lisaravi MMA korral).

Koer:
Primaarne ja sekundaarne emaka hilipotoonia.
Emaka taandarengu parandamine.

3.3.  Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb:

- suletud emakakaelaga ptiometra;

- mittetdielikult avatud voi suletud emakakael;

- poegimise mehaanilistest hairetest tingitud obstruktsioon, naiteks fliusiline obstruktsioon, loote
ebanormaalne asend, konvulsiivsed kontraktsioonid, risk emaka rebendiks, emakakeerd, suhteliselt
suured looted vGi stinnitusteede malformatsioonid.

3.4. Erihoiatused
Ei ole.
3.5. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Enne poegimist kasutades tuleb kontrollida emakakaela 16tvuse astet ja loote asendit. Enne
oksutotsiiniga ravi tuleb saavutada emakakaela tdielik 16tvus, kas siis loomulikul teel vdi dstrogeenide
manustamisega, samuti tuleb vajadusel korrigeerida loote asendit.

Maradel vGib poegimist kiirendada vaid siis, kui ilmnevad poegimise ndhud (udara areng + kolostrumi
tilgad, pehmenenud emakakael ja I6tvunud vaagnasidemed, tiinuse pikkus > 320...330 péeva).

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Preparaati ei tohi kasutada ega sellega juhuslikult kokku puutuda rasedad naised, sinnitanud naised ja
imetavad naised. Rasedatel naistel v8ivad juhusliku enesesistimise tagajarjel tekkida emaka
kontraktsioonid.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6. Korvaltoimed

Veis, siga, lammas, kits

’Madratlemata sagedus (ei saa hinnata | innatstikli lihenemine?
olemasolevate andmete pdhjal)’

! kui seda manustatakse Ostrusetsiikli varajases staadiumis

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vBimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale v&i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7.  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Kasutada ainult poegimise puhul ja vaikestes annustes piima sédrutamiseks.

3.8.  Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed




Oksitotsiin v8ib tugevdada simpatomimeetikumide hipertensiivset toimet. Kasutades koos
tsuklopropaananesteesiaga v6ib esineda hiipotensiooni ja sidame ariitmia.

3.9. Manustamisviis ja annustamine

Hobune:

Poegimise kiirendamine, emaka taandarengu stimuleerimine, endometriidi toetusravi:
i.m.: 50 RU oksditotsiini ehk 5 ml preparaati loomale (500 kg kehamassi kohta)

i.v.: 10...20 RU oksiitotsiini ehk 1...2 ml preparaati loomale (500 kg kehamassi kohta)
Poegimise kiirendamine: poegimine toimub tavaliselt 15...90 minuti jooksul.

Emakasisese vedeliku eemaldamiseks (endometriidi korral)

20 RU oksittotsiini ehk 2 ml preparaati looma (500 kg) kohta manustada intravenoosselt vastavuses
Ostrusega, paaritusega voi seemendusega (enne oodatavat ovulatsiooni).

Manustamist voib korrata minimaalselt 30 minutit parast intravenoosset manustamist ja minimaalselt 1
tund pérast intramuskulaarset manustamist.

Piima s68rdumise stimuleerimine (poegimisjargne piimatus) ja piimajaakide valjallpsiks.
i.m.: 20 RU oksiitotsiini ehk 2 ml preparaati loomale (500 kg kehamassi kohta)
i.v.: 10 RU oksiitotsiini enk 1 ml preparaati loomale (500 kg kehamassi kohta)

Veis:

Emaka taandarengu stimuleerimine

i.m: 30...60 RU oksiitotsiini ehk 3...6 ml preparaati loomale (500 kg kehamassi kohta)

Kuna emaka reaktsioon langeb kiiresti parast poegimist, tuleks siistimine labi viia 24 tunni jooksul
pérast poegimist.

Manustamist v8ib korrata minimaalselt 1 tund pérast i.m. manustamist.

Piima s6drdumise ja piimajaakide valjalipsi stimuleerimine

i.m.: 20 RU oksiitotsiini ehk 2 ml preparaati loomale (500 kg kehamassi kohta)

i.v.: 10 RU oksiitotsiini ehk 1 ml preparaati loomale (500 kg kehamassi kohta)

Piimajaakide eemaldamiseks tuleb preparaati manustada kohe pérast lipsmist. Piimajaégid lipsta vélja
2...3 minutit pérast intramuskulaarset manustamist.

Lammas ja Kits:

Emaka taandarengu stimuleerimine

i.m.: 10 RU oksiitotsiini ehk 1 ml preparaati loomale (50 kg kehamassi kohta)

Kuna emaka reaktsioon langeb Kiiresti parast poegimist, tuleb slstimine 1abi viia 24 tunni jooksul
pérast poegimist.

Manustamist v8ib korrata minimaalselt 1 tund pérast i.m. manustamist.

Piima s60rdumise ja piimajaékide valjalipsi stimuleerimine
i.m.: 10 RU oksiitotsiini enk 1 ml preparaati loomale (50 kg kehamassi kohta)

Siga:

Primaarne ja sekundaarne emaka hiipotoonia

i.m.: 10...20 RU oksiitotsiini ehk 1...2 ml preparaati loomale (200 kg kehamassi kohta)
i.v.: 5 RU oksiitotsiini ehk 0,5 ml preparaati loomale (200 kg kehamassi kohta)
Manustamist v@ib korrata minimaalselt 30 minutit parast intravenoosset manustamist ning
minimaalselt 1 tund pdrast intramuskulaarset manustamist.

Piima s66rdumise stimuleerimine (toetav ravi MMA korral)
i.m.: 10...20 RU oksiitotsiini ehk 1...2 ml preparaati loomale (200 kg kehamassi kohta)
i.v.: 5 RU oksiitotsiini ehk 0,5 ml preparaati loomale (200 kg kehamassi kohta)



Koer:

Primaarne ja sekundaarne emaka hiipotoonia, emaka taandarengu stimuleerimine

Koer: i.m., s.c.: 2,5...15 RU oksiitotsiini ehk 0,25...1,5 ml preparaati loomale (0,5...1 RU oksiitotsiini
kg kehamassi kohta).

Aeglase intravenoosse manustamise korral on annus 1/3 kuni 1/2 tlaltoodud annusest.

Manustamist v8ib korrata minimaalselt 30 minutit parast intravenoosset stistimist ja minimaalselt 1
tund parast i.m. v@i s.c. manustamist.

3.10. Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Liiga suured annused vai liiga sage manustamine poegimisel vdib pdhjustada pikenenud spastilisi
emaka kontraktsioone, mille tagajérjel vGib tekkida rahutu poegimine ning rohkem ebamugavust
emaloomale, poegimisprotsessi hilinemine, diistookia tekke voimaluse sagenemine ja suurenenud oht
emaloomale (nditeks emakarebend) ning lootele.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12. Keeluajad

Hobune, veis, siga, lammas, kits: 0 p&eva.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1. ATCvet kood: QH01BB02
4.2 Farmakodinaamika

Veterinaarravim on vesilahus, mis sisaldab siinteetilist oksitotsiini (10 RU/ml), mis otseselt
stimuleerib emaka silelihaskude ja piimandaaret. Selle stimuleerimise mehhanism toob kaasa
oksiitotsiini retseptorite vahendamise ning kontraktsioonide algatamise kaltsiumiioonide sissevooluga
silelihasrakkudesse. Oksiitotsiini retseptorid arenevad suurenenud dstrogeeni ning vahenenud
progesterooni taseme mdjul. Oksutotsiin stimuleerib nii emaka kontraktsioonide sagedust kui tugevust,
maksimaalselt poegimise ajal ning jark-jargult vahenedes puerperaalfaasis. Emaka reaktsioon
oksditotsiinile on suurem dstruse, kui didstruse ja andstruse ajal. Emaka t66 intensiivsus, puhkemine ja
kestus ei sdltu ainult emaslooma innatsiikli faasist, vaid ka annusest ja manustamisviisist.

Oksitotsiin stimuleerib piimandérme alveoolide mioepiteelrakke ja vaikeseid piimajuhasid,
stimuleerides nii piima sd6rutamist suurtes piimajuhades, suurendades véljalUpsi véaljutatavate
piimajaékide arvel. Toime suurusjérk ja algus séltub annusest ja manustamisviisist.

4.3 Farmakokineetika

Pérast lihasesisest v8i nahaalust manustamist imendub oksiitotsiin kiiresti (toime mdne minuti
jooksul). See ringleb veres peamiselt vaba vormina, osaliselt kergelt seondunud kandeproteiinidega.
See jaguneb laialdaselt mitmesugustes kudedes, on teatud afiinsusega neerudele, maksale, hiipofiusile,
emakale ja piiman&armele. Parast suurt tdusu stistimise jargselt langeb oksttotsiini tase veres kiiresti
ning oksditotsiin laguneb erinevates kudedes vadiksemateks peptiidideks ja aminohapeteks. Jélgitav on
bifaasiline elimineerumine verest vastavalt loomaliigile poolvaartusajaga umbes 0,5 kuni 4 minutit
(jaotumise faas), millele jargneb aeglasem elimineerumisprotsess poolvaértusajaga 22 kuni 30 minutit.
Osa sustitud oksutotsiinist véljutatakse uriiniga mone tunni jooksul parast manustamist, osaliselt
muutumatul kujul, osaliselt inaktiivsete metaboliitidena.



5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1. Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.
5.2. Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3. Sailitamise eritingimused

Hoida kilmkapis (2 °C ... 8 °C).
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

5.4.  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pruunid I tudpi klaasviaalid, suletud bromobutlilkummist punnkorgiga ja kaetud alumiiniumkattega.
Pakend: 30 ml, 50 ml v8i 100 ml, 1 tk pakendis.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

5.5. Erinduded kasutamata jddnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaédtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Kela nv

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1065

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 16.08.2002

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

August 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.



Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

