CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bioxiton, 10 I.U./ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koz, koni i psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Oksytocyna 10 L.U.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Klarowny bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, koza, kon, pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Indukcja porodu u klaczy.

Stymulacja kurczliwosci macicy w przypadku:

- przedtuzania si¢ akcji porodowe;j,

- atonii macicy po porodzie (bezwlad poporodowy macicy - brak kurczliwosci migsniowki gladkiej
macicy), co uniemozliwia inwolucj¢ macicy,

- atonii i zaburzenia w kurczliwos$ci macicy po zabiegu cesarskiego cigcia i zmniejszenie krwawienia
poprzez obkurczenie naczyn krwiono$nych.

Wydalenie tozyska i pozostatosci wydzielin po porodzie oraz po odejmowaniu tozyska.

Stymulacja laktacji po porodzie, przy bezmlecznosci poporodowe;.

Przy leczeniu u kréw (antybiotykami podawanymi dowymieniowo) ostrego i przewlektego zapalenia
gruczotu mlekowego w celu jego oprdznienia z wydzieliny zapalnej i utatwienia penetracji lekow

w wymieniu krowy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowaé w przypadku zaistnienia przeszkod porodowych: nieprawidtowego utozenia, potozenia
lub postawy ptodu, zbyt duzym ptodzie i zbyt waskim §wietle kanalu rodnego samicy (niedroznos¢
typu mechanicznego).

Nie stosowaé u zwierzat z chorobami serca i naczyn wiencowych.

Nie stosowa¢ u samic z predyspozycja do pgknigcia macicy.

Nie stosowac przy braku rozwarcia lub niedostatecznym rozwarciu szyjki macicy.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Fizjologiczny poziom adrenaliny moze zmniejsza¢ wpltyw oksytocyny na migsnidowke macicy i gruczot

mlekowy. Z tego wzgledu w celu uzyskania pelnej skutecznosci nalezy unika¢ niepokojenia leczonych
zwierzat.



4.5 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wstrzyknigcie dozylne powinno by¢ bardzo powolne i najlepiej z uzyciem roztworu glukozy lub soli
fizjologicznej.

Przed podaniem w trakcie akcji porodowej nalezy potwierdzi¢ petne rozwarcie szyjki macicy.
Zachowa¢ ostroznos¢ przy podawaniu w przypadku toksemii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy podjac¢ $rodki ostrozno$ci, aby nie dopusci¢ do przypadkowej samoiniekcji.

W przypadku samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Stosowac¢ odpowiednie nieprzepuszczalne rekawice podczas postugiwania si¢ produktem, umy¢ rece
po uzyciu produktu.

W razie przypadkowego kontaktu ze skoérg lub oczami natychmiast przemyc¢ woda.

Lek nie powinien by¢ podawany przez kobiety w ostatnim trymestrze cigzy lub karmigce, poniewaz
oksytocyna moze wywola¢ u nich skurcz migéni gladkich (np. macicy).

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Lek moze wywotywac reakcje alergiczne.

Nieprzestrzeganie odstgpow czasowych pomigdzy kolejnymi dawkami oksytocyny (minimum 30 min)
moze doprowadzi¢ do zbyt intensywnych skurczow macicy, co w konsekwencji, moze spowodowaé
pekniecie macicy, niebezpieczne wydtuzenie akcji porodowej, uszkodzenie ptodu, a nawet $mieré
ptodu.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci
Nie stosowac w czasie ¢igzy, o ile celem nie jest wywotanie porodu.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Prostaglandyny moga nasila¢ dziatanie kurczace oksytocyny i odwrotnie, dlatego podawanie leku
powinno w takich przypadkach odbywac¢ si¢ ostroznie i podlega¢ stalemu monitoringowi. Niektdre
wziewne srodki znieczulajace, takie jak cyklopropan Iub halotan, moga nasila¢ dziatanie hipotensyjne
oksytocyny i zmniejszac jej dziatanie. Stwierdzono, ze jednoczesne podawanie srodkow
znieczulajacych oraz oksytocyny moze spowodowac zaburzenia rytmu serca. Podanie leku przy
znieczuleniu nadoponowym w formie blokady, moze nasila¢ dziatanie hamujace czynnikow
sympatykomimetycznych zwezajacych naczynia. Wapn i estrogeny mogag wzmocni¢ dziatanie
oksytocyny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie podskérne, dozylne i domig§niowe.

Zastosowanie potoznicze (dozylnie, domigsniowo lub podskornie):
Krowy i klacze: 75-100 L.U. (7,5-10 ml)

Owce i kozy: 30-50 L.U. (3—5 ml)

Suki: 5-25 I.U. (0,5-2,5 ml)

Stymulacja laktacji (dozylnie):
Krowy i klacze: 10-20 LU. (1-2 ml)
Owce i kozy: 5-20 L.U. (0,5-2 ml)
Suki: 2-10 I.U. (0,2—1 ml)



W przypadku podawania dozylnego zaleca si¢ ograniczenie dawki do ok. ¥4 stosowanej domie$niowo.
Przed podaniem leku nalezy podgrzaé¢ go do temperatury ciala i podawac po uprzednim rozcienczeniu
roztworem soli fizjologicznej badz glukozy, w powolnym wlewie dozylnym lub powoli aplikowaé ze
strzykawki.

Zaleca si¢, aby rozpoczynaé podanie od najmniejszej dawki w danym zakresie. W razie koniecznosci
podanie leku mozna powtdrzy¢ po uptywie co najmniej 30 minut.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Objawy przedawkowania obejmuja:

*bradykardia ptodu — niedotlenienie ptodu

shipertonia macicy — skurcz tezcowy — peknigcie macicy

sprzedwczesne odklejenie tozyska

ereakcje anafilaktyczne

skrwotok poporodowy

sbradykardia i zaburzenia rytmu serca samicy

Najwigksze ryzyko peknigcia macicy wystepuje u samic, u ktorych w przesztosci wykonywano zabieg
operacyjny na macicy, oraz u wielorodek.

Najpowazniejszym powiktaniem indukcji porodu za pomocg oksytocyny jest nadmierna stymulacja
macicy, ktora grozi wystgpieniem dlugotrwatych tonicznych skurczow, a w nastepstwie niedotlenieniem
ptodu.

Oksytocyna ma niewielkg (1%) aktywno$¢ antydiuretyczng, ktdra ujawnia si¢ przy podawaniu

duzych dawek. Przy przedawkowaniu, zwlaszcza potgczonym z podaniem wigkszej objetosci ptynow
dozylnych, moze doj$¢ do tzw. zatrucia wodnego z drgawkami, $piaczka, a nawet do zgonu

zwierzecia (samicy).

Moga wystapi¢ krwawienia poporodowe, ktdre nalezy leczy¢ objawowo.

Moze nastapi¢ obumarcie ptodu.

4.11 Okres karencji

Bydto, owca, koza, kon:
Tkanki jadalne — zero dni.
Mileko — zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki hormonalne do stosowania ogdlnego. Hormony tylnego ptata
przysadki.
Kod ATCvet: QHO1BB02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Oksytocyna jest peptydowym hormonem pochodzacym z tylnego ptata przysadki mozgowej. Hormon
ten obniza potencjat spoczynkowy wiokien migsniowych i powoduje depolaryzacje btony
komodrkowej, czego efektem jest silnie zaznaczona aktywno$¢ skurczowa macicy. Oksytocyna
obkurcza komorki mioepitelialne w gruczole mlekowym powodujac wydzielanie mleka. Wrazliwos¢
macicy na oksytocyng¢ zalezy od poziomu estrogendw i progesteronu. Najwigksza jest w czasie rui

i pod koniec cigzy, a najnizsza w czasie, kiedy poziom progesteronu w organizmie jest wysoki.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu parenteralnym oksytocyna zostaje natychmiast wchtonigta z miejsca podania i czgéciowo
aczy si¢ z biatkami osocza. Podlega bardzo szybkiemu metabolizmowi we krwi (w okresie cigzy) oraz



w tkankach, zwlaszcza w nerkach, watrobie oraz gruczole mlekowym. Sredni czas pottrwania we krwi
jest stosunkowo krétki i w zalezno$ci od gatunku zwierzegcia wynosi: od 3 do 6 minut, u owiec 1,3
minuty, u krow od 0,6 do 4,1 minuty i u klaczy 6,8 minuty. Oksytocyna jest wydalana réznymi
drogami, przede wszystkim przez nerki (35-50%), a u zwierzat w czasie laktacji takze droga
laktogenna.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Chlorobutanol pétwodny

Sodu chlorek

Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazaé. Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka ze szkta bezbarwnego typu I, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
kapslem, zawierajaca 10 ml produktu lub butelka z polipropylenu zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej 1 aluminiowym kapslem zawierajaca 100 ml i 250 ml produktu.

Butelki sg pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew Sp. z o.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew, Polska

tel./fax.: 48 664 98 00, 48 664 99 32

e-mail: info@biowet-drwalew.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2520/16



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2016.02.10

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy



