SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PARTOVET 10 IU/ml injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuije:

U¢inna latka:

Oxytocinum (synteticky) 101U

Pomocné latky:

Hemihydrat chlorbutanolu 5,0 mg
Benzylalkohol (E 1519) 5,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Kravy, kobyly, prasnice, kozy, ovce, suky a macky

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

- indukcia poérodu

- atonia uteru alebo inercia

- invollicia maternice po cisarskom reze a znizenie krvacania po porode
- vypudenie placenty a obsahu maternice po porode

- navodenie sekrécie mlieka po porode

- agalakcia u prasnic

- chronicka pyometra a endometritida, poméaha vypudeniu exsudatu

- podporna terapia pri antibiotickej liecbe akutnej a chronickej mastitidy, napomaha vyluceniu zbytkového

mlieka

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat pri: precitlivenosti na liek, dystokii s abnormalnou polohou plodu, nadmernej vel’kosti plodu
alebo inej mechanickej obstrukcii, samiciam s afinitou kK rupture maternice, kardiovaskularnych

ochoreniach.

Opatrne podavat’ pri toxémii a nedostato¢nom otvoreni kréka maternice (pri indukcii pérodu).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie st.
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4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Intravenozna aplikacia musi byt pomala, najvhodnejsie infuziou vo fyziologickom roztoku soli alebo
roztoku glukozy.
Nemiesat’ s inymi liekmi.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Nie st.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Moéze vyvolat alergické reakcie.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepodavat’ gravidnym zvieratdim az do objavenia sa prvych priznakov porodu.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Kortikosteroidy, vazokonstriktory, sympatomimetické lieky, anestetika. Estrogény a vapnik zvySuji
ucinok oxytocinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pérod (i.v., i.m., s.c.)

Kravy 75-100 IU (7,5 — 10 ml lieku)/zviera
Kobyly 75-150 1U (7,5 — 15 ml lieku/zviera
Prasnice, kozy, ovce 35— 501U (3,5— 5 ml lieku/zviera
Suky 5- 251U (0,5-2,5 ml lieku)/zviera
Macky 5- 101U (0,5- 1,0 ml lieku)/zviera
UvolPnenie mlieka (prednostne i.v.)

Kravy a kobyly 10-20 I1U (1,0 — 2,0 ml lieku)/zviera
Prasnice, kozy, ovce  5-201U (0,5 — 2,0 ml lieku)/zviera
Suky 2-101U (0,2 - 1,0 ml lieku)/zviera
Macky 1-101U (0,1 —1,0 ml)/zviera

Aplikacia sa moze opakovat’ kazdych 30 minut, podla zvéZenia veterinarneho lekara.

Intraveno6zna aplikacia musi byt pomald, najvhodnejsie infiiziou vo fyziologickom roztoku soli alebo
roztoku glukozy.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné
Pri predavkovani boli pozorované neziaduce u¢inky: nauzea, vomitus, hyperpnoe a nepokoj. V tazkych

pripadoch méze dojst’ k naruseniu acidobazickej rovnovahy a respiracnej nedostato¢nosti. Acidobazicka
nerovnovaha sa musi liecit’ siranom sodnym.
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411  Ochranna (-é) lehota (-y)
0 dni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: (synteticky) oxytocin a analogy
kod ATCvet: QHO01BB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytocin je hormdn vylucovany zadnym lalokom hypofyzy. Jeho pre-hormoén sa tvori, udrzuje a
transportuje v granulach endoplazmatického retikula. Posobi stimulaciou motorickej aktivity, zvySovanim
kontrakcie a tonusu maternice. Odpoved’ maternice na oxytocin je zavisla od samicich pohlavnych
horménov; k pésobeniu dochadza ked’ organ je ovplyvneny estrogénmi (oestrus, proestrus, koniec
gravidity) a nie pod vplyvom progesteronu (diestrus a gravidita).

Pomaéha kontrakcii myoepitelidlnych buniek mlie¢nej zl'azy produkujucej mlieko.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po parenteralnej aplikacii je rychlo absorbovany a ¢iasto¢ne sa naviaze na plazmatické proteiny. Rychlo sa
metabolizuje pésobenim oxytokinazy, ktora sa nachadza v krvi pocas gestacie (tvori sa v placente) a
v tkanivach (hlavne v obli¢kach a v peceni). Jeho ucinok je rychly a kratkotrvajuci. Priemerny polcas
rozpadu v krvi je 2 — 3 mintty. Je vylu¢ovany moc¢om, v obdobi laktacie aj mlickom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hemihydrat chlorbutanolu

Chlorid sodny

Etanol

Benzylalkohol (E 1519)

Kyselina octova (E 260) g. s. pH 3,5

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nie st popisané.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

10 ml: Bezfarebna sklenena fl'astic¢ka, typ I
50 ml, 100 ml: Bezfarebna sklenena fTasa, typ Il
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250 ml: Polypropylénova fl'asa

Velkost’ balenia: 10 ml, 50 ml, 100 ml, 30 x 100, ml, 250 ml, 24 x 250 ml.
Vonkajsi obal: papierova skatul’a. Prilozena/nalepena pisomna informdcia pre pouzivatelov.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak si potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované v stlade
S miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

DIVASA-FARMAVIC, S.A., Ctra. Sant Hipolit, km 71, 08503 Gurb-Vic (Barcelona), Spanielsko
8. REGISTRACNE CISLO

96/080/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
30.4.2001/5.12.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

(Papierova skatul’a: 10 ml, 50 ml)

1. NAZOV LIEKU

PARTOVET 10 IU/ml injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Oxytocinum (synteticky) 101U
Pomocné latky:

Hemihydrat chlorbutanolu 5,0 mg
Benzylalkohol (E 1519) 5,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEIKOST BALENIA

10 ml
50 mi

/5. CIELOVY DRUH

Kravy, kobyly, prasnice, kozy, ovce, suky a macky

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Podl’a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

l.v., i.m., s.c.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

PARTOVET 10 IU/ml injek¢ény roztok



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

DIVASA-FARMAVIC, S.A., Ctra. Sant Hipolit, km 71, 08503 Gurb-Vic (Barcelona), Spanielsko

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/080/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

(Sklenena fT'aSa: 10 ml, 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PARTOVET 10 IU/ml injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuije:
Oxytocinum (synteticky) 101U

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

10 ml, (50 ml)

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

l.v., i.m., s.c.

5. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: ...

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatul’a: (100 ml, 30 x 100 ml, 250 ml, 24 x 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PARTOVET 10 IU/ml injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Oxytocinum (synteticky) 101U
Pomocné latky:

Hemihydrat chlorbutanolu 5,0 mg
Benzylalkohol (E 1519) 5,0 mg

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

100 ml, (30 x 100 ml, 250 ml, 24 x 250 ml)

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

l.v., i.m,, s.c.

5. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
(10 ml a 50 ml)

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = oznadenie vniitorného obalu
(Sklenena fTasa: 100 ml)
(Polypropylénova fTasa: 250 ml)

PARTOVET 10 IU/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

DIVASA-FARMAVIC, S.A., Ctra. Sant Hipolit, km 71, 08503 Gurb-Vic (Barcelona), Spanielsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PARTOVET 10 IU/ml injek¢ény roztok

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:
U¢inna latka:
Oxytocinum (synteticky) 10 IU

Pomocné latky:
Hemihydrat chlérbutanolu 5,0 mg
Benzylalkohol (E 1519) 5,0 mg

Ciry, bezfarebny roztok.
4. INDIKACIA(-E)

- indukcia poérodu

- atdnia uteru alebo inercia

- invollicia maternice po cisarskom reze a znizenie krvacania po porode

- vypudenie placenty a obsahu maternice po porode

- navodenie sekrécie mlieka po porode

- agalakcia u prasnic

- chronicka pyometra a endometritida, poméaha vypudeniu exsudatu

- podporna terapia pri antibiotickej lieCbe akutnej a chronickej mastitidy, napomaha vyluc¢eniu
zbytkového mlieka

5. KONTRAINDIKACIE
Nepodavat pri: precitlivenosti na liek, dystokii s abnormalnou polohou plodu, nadmernej velkosti plodu
alebo inej mechanickej obstrukceii, samiciam s afinitou k ruptire maternice, kardiovaskularnych

ochoreniach.
Opatrne podavat’ pri toxémii a nedostatocnom otvoreni kr¢ka maternice (pri indukcii porodu).
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6. NEZIADUCE UCINKY

Mobze vyvolat alergické reakcie.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné neziaduce ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Kravy, kobyly, prasnice, kozy, ovce, suky a macky

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pérod (i.v., i.m., s.c.)

Kravy 75-100 1U (7,5 — 10 ml lieku)/zviera
Kobyly 75-150 1U (7,5 — 15 ml lieku/zviera
Prasnice, kozy, ovce 35— 501U (3,5— 5 ml lieku/zviera
Suky 5- 251U (0,5 - 2,5 ml lieku)/zviera
Macky 5- 101U (0,5- 1,0 ml lieku)/zviera
Uvol’nenie mlieka (prednostne i.v.)

Kravy a kobyly 10-201U (1,0 — 2,0 ml lieku)/zviera
Prasnice, kozy, ovce  5-20 IU (0,5 — 2,0 ml lieku)/zviera
Suky 2-101U (0,2—1,0 ml lieku)/zviera
Macky 1-101U (0,1 - 1,0 ml)/zviera

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aplikécia sa moze opakovat’ kazdych 30 minut, podl'a zvdzenia veterinarneho lekara.

Intraveno6zna aplikacia musi byt pomald, najvhodnejsie infiiziou vo fyziologickom roztoku soli alebo
roztoku glukozy.

10.  OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom

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

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Nemiesat’ s inymi liekmi.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Nepodavat’ gravidnym zvieratim az do objavenia sa prvych priznakov porodu.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Kortikosteroidy, vazokonstriktory, sympatomimetické lieky, anestetika. Estrogény a vapnik zvysSuju
ucinok oxytocinu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné:

Pri predavkovani boli pozorované neziaduce u¢inky: nauzea, vomitus, hyperpnoe a nepokoj. V tazkych
pripadoch méze dojst’ k naruseniu acidobazickej rovnovéahy a respiracnej nedostatocnosti. Acidobazicka
nerovnovaha sa musi lie€it’ siranom sodnym.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Velkost balenia: 10 ml, 50 ml, 100 ml, 30 x 100, ml, 250 ml, 24 x 250 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

+

Pre 100 ml a 250 ml:
Registracné cislo
96/080/04-S

Cislo Sarze
¢. Sarze:

Détum exspiracie
EXP: (mesiac/rok)

Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: ...

Ak potrebujete informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

MVDr. Norbert Roth

Ticha 4

929 01 Dunajska Streda

Tel: 0315528976
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