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ULOTKA INFORMACYJNA

Oxytocinum 10 j.m., oksytocyna 10 j.m./ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni, §win,
owiec, koz, psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsiebiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

tel. 81 4452300, fax 81 4452320

e-mail: vet-agro@vet-agro.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxytocinum 10 j.m., oksytocyna 10 j.m./ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, koni, $win, owiec,
koz, psow i kotow

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancja ezynna:
Oksytocyna 10 j.m.

Substancja pomocnicza:
Chlorobutanol (w postaci chlorobutanolu pétwodnego) 5,34 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Pobudzanie i wzmacnianie skurczéw macicy w czasie porodu, przyspieszanie inwolucji macicy

po porodzie, zatrzymanie tozyska i plodu w macicy, poporodowe zapalenie macicy, przy mastitis

w celu oproznienia wymienia z wydzieliny zapalnej, przy wypadnigciu macicy (przez nastrzykiwanie
bezposrednio $ciany wypadnietej macicy), w bezmlecznosci poporodowej (szczegolnie u Swin),

jako leczenie wspomagajace w terapii zespotu bezmlecznosci poporodowej PDS (ang. Postpartum
Dysgalactie Syndrom, dawniej MMA), u loch.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac przy porodzie, gdy szyjka macicy jest zamknieta lub niedostatecznie rozwarta.
Nie stosowa¢ w przypadkach przeszkod porodowych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Efekt dzialania wysokich dawek oksytocyny zalezy od stanu funkcjonalnego macicy oraz utozenia
ptodu. Nadmierne skurcze macicy lub skurcze tezcowe migsniowki macicy wywotane oksytocyng
moga prowadzi¢ do zbytniej intensywnosci akcji porodowej, peknigcia macicy, niedotlenienia

i Smierci plodu.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.



Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, kon, swinia, owca, koza, pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Oksytocyne podaje si¢ dozylnie, domigsniowo i podskornie.
Krowy i klacze 10-60 j.m. —i.m., s.c.

Owce i kozy 10-20 j.m. —i.m., s.c.

Swinie 10-30 j.m. (w zaleznosci od masy ciala) —i.m., s.c.
Suki 2-15 j.m. (w zaleznosci od masy ciala) —i.m., s.c.
Kotki 1-5 j.m. —i.m.,, s.c.

Dawki dozylne powinny by¢ o 50% nizsze.

W razie potrzeby podanie leku mozna powtdrzy¢ nie wezesniej niz po 20 minutach.

U klaczy, szczeg6lnie przy zatrzymaniu fozyska, oksytocyng zaleca si¢ podawaé we wlewie
kroplowym.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przy podawaniu dozylnym kontrolowac¢ czynno$¢ skurczowa macicy.

10. OKRES KARENCJI

Bydlo, owca, koza:
Tkanki jadalne — zero dni,
Mieko — zero godzin.
Kon, $winia:

Tkanki jadalne — zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze od 5°C do 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego
na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Przed podaniem oksytocyny upewnié si¢ czy nie wystgpuja anatomiczne i fizjologiczne przeszkody
porodu tj. zbyt duzy ptéd (wzglednie lub bezwzglednie), nieprawidtowe utozenie, potozenie i postawa
plodu, skret macicy.

Przy podaniu dozylnym kontrolowa¢ czynnos$¢ skurczowg macicy.

Specialne $rodki ostroznoéci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:




Nalezy zachowa¢ szczegdIng ostroznoéé podczas podawania produktu. W razie przypadkowej
samoiniekeji nalezy zwrécié sig o pomoc lekarskg i pokaza¢ lekarzowi opakowanie lub ulotke.
Kobiety karmigce i w zaawansowanej ciazy powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Ciaza:
Nie stosowaé w okresie ciazy (z wyjatkiem porodu).

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
B-adrenolityki i prostaglandyna PGF2a wzmagaja dziatanie hormonu.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),
jesli konieczne:

Przedawkowanie moze spowodowa¢ diugotrwaly toniczny skurcz macicy, zatrzymanie akcji
porodowej, uposledzenie krazenia tozyskowego i w rezultacie niedotlenienie lub $mier¢ ptodu,
peknigcie macicy, tachykardie.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie stosowac oksytocyny z roztworami dekstranu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepszg ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Butelki z tereftalanu polietylenu (PET) zawierajace 50 ml lub 100 ml produktu, zamykane korkami
z gumy bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem, pakowane po 30 sztuk w pudetka

tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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