SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OXITOVET 10 IU/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

(0741011111011 1 SRS 10,00 TU

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych liatek a dalSich | Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
sloZzek informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Hemihydrat chlorbutanolu 5,00 mg
Chlorid sodny
Etanol (96%)

Kyselina octova 99% (E 260) (pro Gpravu pH)

Voda pro injekci

Ciry a bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Skot (kravy), prasata (prasnice), kon¢ (klisny)

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Kravy, prasnice a klisny:

Vyvoléani porodu.

Ochablost nebo atonie délohy.

Involuce d€lohy po cisaiském fezu a zmirnéni krvaceni.

Vypuzeni placenty, plodovych obali a sekretl po porodu.

Ejekce mléka po porodu.

Agalakcie u prasnic.

Vyvolani vypuzeni sekreti u chronické pyometritidy a endometritidy.

Dopliikova lécba k antibiotické terapii akutni a chronické mastitidy, k vyvolani vypuzeni rezidui
a usnadnéni drenaze.



3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadech dystokie v dasledku abnormalni polohy, disproporce plodu a panve, nebo
jakéhokoliv jiného typu mechanické obstrukce.

Nepouzivat u zvifat s kardiovaskularnimi onemocnénimi.

Nepouzivat u samic s predispozici k ruptute délohy.

Nepouzivat v ptipadech nedilatovaného délozniho krcku (vyvolani poroduy).

34 Zvlastni upozornéni

Fyziologicka hladina adrenalinu vyrazné snizuje ucinky oxytocinu na délohu a mlécnou zlazu. Pokud
ma byt dosazeno plného ucinku oxytocinu ke spusténi mléka ¢i déloznich stahd, je proto nutné, aby
zvitata nebyla vystrasena.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Intraven6zni podani by mélo byt podavano velmi pomalu a nejlépe s roztokem glukézy nebo glukozy
a soli.

Pfi toxémii podavejte s opatrnosti.

Pokud je oxytocin pouzivan pii vedeni porodu, je tieba pied podanim zkontrolovat, zda je délozni krcéek
dilatovany, aby se piedeslo riziku thynu plodu a mozné ruptury délohy.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek miize zpisobit hypersenzitivni reakce. Lidé se zndmou precitlivélosti
na oxytocin by mély veterinarni 1éCivy pripravek podavat s obezietné.

Pti nakladdani s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z rukavic.

P1i potfisnéni kize nebo zasaZeni o¢i omyjte velkym mnozstvim vody.

Tehotné nebo kojici Zzeny by se mély vyhnout manipulaci s timto piipravkem, protoze by mohl zpiisobit
stahy hladké svaloviny (napf. dé¢lohy).

Zabrante nahodnému samopodani injekce.

V piipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekcné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci uéinky

Krava, prasnice a klisna:

Neznama Cetnost (z dostupnych udaji | Alergické reakce
nelze urcit)

HIaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1€kare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci



3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Nepouzivat u biezich samic pfed terminem porodu.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Utinky piipravku mohou zesilit kortikosteroidy, sympatomimetické vazokonstriktory, anestetika,
vapnik, estrogeny a prostaglandiny.

39 Cesty podani a davkovani

Porodnictvi (subkutanni, intramuskularni nebo intravendzni podani):

Kréavy: 75 - 100 IU (odpovida 7,5 - 10 ml pfipravku)

Klisny: 75 - 150 IU (odpovida 7,5 - 15 ml pfipravku)

Prasnice: 35 - 50 IU (odpovida 3,5 - 5 ml piipravku)

Ejekce mléka (nejlépe intravendzni podani):

Kravy a klisny: 10 - 20 IU (odpovida 1 - 2 ml pfipravku)

Prasnice: 5 - 20 IU (odpovida 0,5 - 2 ml pfipravku)

Podani je mozné opakovat kazdych 30 minut, pokud to veterinarni 1ékat uzna za vhodné.

Zatku nepropichujte vice nez 50krat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Miize dojit k hyperstimulaci a kfe¢im myometria, pfedCasnému odlouceni placenty, bradykardii
a arytmii, a dokonce k thynu matky a plodu.

Po dlouhodobém intravendznim podavani vysokych ddvek mtize dojit k intoxikaci v dusledku retence
vody, ktera se vyznacuje kieCemi, kdmatem, a dokonce tthynem matky.

Muize se objevit poporodni krvaceni, které je tieba 1é¢it symptomaticky.

Muize dojit k thynu plodu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lécivych piipravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

3.12  Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lht.

Mléko: Bez ochrannych lhut.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QHO1BB02

4.2 Farmakodynamika

Jedna se o hormon syntetizovany v hypotalamu a uvoliovany v zadnim laloku hypofyzy, ziskany
synteticky, patiici do skupiny oxytociny.



Plisobi na zaklad¢ selektivni stimulace motorické aktivity délohy, ¢imz zvySuje jeji kontrakce a tonus.
Reakce délohy na hormon oxytocin je ovlivnéna plsobenim samicich pohlavnich hormont; zvysuje
motilitu délohy, pokud v ni pfevladaji estrogeny (fije, proestrus a pozdni gestace), ale ne, pokud v ni
prevlada progesteron (fije a bfezost). Oxytocin také vyvolava kontrakci myoepitelidlnich bunék acint
mlécne zlazy, coz vede k ejekci mléka.

4.3 Farmakokinetika

Po parenteralnim podani je piipravek rychle vstteban a ¢astecn€ navazan na plazmatické proteiny. V téle
se rychle metabolizuje plisobenim oxytocinazy, ktera je béhem bfezosti pritomna v krevnim séru (tvofi
se v placent€) a ve tkanich (zejména v jatrech a ledvinach), pricemz jeji u€inky jsou rychlé a ptechodné.
Polocas eliminace v krvi je pfiblizné 2—-3 minuty. Vylucuje se moc¢i a u laktujicich zvirat také mlé¢nou
zlazou.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

5.3 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polypropylenova injekéni lahvicka s brombutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym vickem.
Velikost baleni:

Papirova krabicka s jednou 100ml lahvic¢kou.

Papirova krabicka s jednou 250ml lahvickou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatifeni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich léfivych pripravkid nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SUPER’S DIANA S.L.



7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/030/24-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

12. 6.2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Cerven 2024

10.  KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



