ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bioxiton 10 1.U./ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koz, koni i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Oksytocyna 10 1.U.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Chlorobutanol pétwodny
Sodu chlorek
Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owca, koza, kon, pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Indukcja porodu u klaczy.

Stymulacja kurczliwosci macicy w przypadku:

- przedhluzania si¢ akcji porodowej,

- atonii macicy po porodzie (bezwtad poporodowy macicy - brak kurczliwosci migsniowki gtadkie;j
macicy), co uniemozliwia inwolucje macicy,

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

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

Stymulacja laktacji po porodzie, przy bezmlecznosci poporodowe;j.

Przy leczeniu u kroéw (antybiotykami podawanymi dowymieniowo) ostrego i przewleklego zapalenia
gruczotu mlekowego w celu jego oproznienia z wydzieliny zapalnej i utatwienia penetracji lekow

w wymieniu krowy.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku zaistnienia przeszkdd porodowych: nieprawidtowego utozenia, potozenia
lub postawy ptodu, zbyt duzym ptodzie i zbyt waskim $wietle kanatu rodnego samicy (niedroznos¢
typu mechanicznego).

Nie stosowaé u zwierzat z chorobami serca i naczyn wiencowych.

Nie stosowac¢ u samic z predyspozycja do pgknigcia macicy.



Nie stosowa¢ przy braku rozwarcia lub niedostatecznym rozwarciu szyjki macicy.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Fizjologiczny poziom adrenaliny moze zmniejsza¢ wplyw oksytocyny na migsnidwke macicy i gruczot
mlekowy. Z tego wzgledu w celu uzyskania pelnej skutecznosci nalezy unika¢ niepokojenia leczonych
zwierzat.

3.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wstrzyknigcie dozylne powinno by¢ bardzo powolne i najlepiej z uzyciem roztworu glukozy lub soli
fizjologicznej.

Przed podaniem w trakcie akcji porodowej nalezy potwierdzi¢ petlne rozwarcie szyjki macicy.
Zachowac¢ ostrozno$¢ przy podawaniu w przypadku toksemii.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0séb podajagcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy podja¢ srodki ostroznos$ci, aby nie dopusci¢ do przypadkowej samoiniekcji.

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

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

W razie przypadkowego kontaktu ze skérg lub oczami natychmiast przemy¢ woda.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenie niepozadane

Bydlo, owca, koza, kon, pies

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Reakcja alergiczna

podstawie dostgpnych danych): Peknigcie macicy*

Niebezpieczne wydtuzenie akcji porodowej*
Uszkodzenie ptodu*

Smier¢ ptodu*

*W konsekwencji zbyt intensywnych skurczéw macicy, pojawiajacych si¢ wskutek nieprzestrzegania
odstepow czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami oksytocyny (minimum 30 min)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Cigza.
Nie stosowac W czasie cigzy, o ile celem nie jest wywotanie porodu.

3.8 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¢ statemu monitoringowi. Niektore
wziewne srodki znieczulajace, takie jak cyklopropan lub 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 moga wzmocni¢ dziatanie
oksytocyny.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskorne, dozylne i domigéniowe.

Zastosowanie potoznicze (dozylnie, domig$niowo lub podskornie):
Krowy i klacze: 75-100 I.U. (7,5-10 ml)

Owce i kozy: 30-50 I.U. (3-5 ml)

Suki: 5-25 1.U. (0,5-2,5 ml)

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

W przypadku podawania dozylnego zaleca si¢ ograniczenie dawki do ok. 4 stosowanej domig§niowo.
Przed podaniem leku nalezy podgrzac¢ go do temperatury ciata i podawac po uprzednim rozcienczeniu
roztworem soli fizjologicznej badz glukozy, w powolnym wlewie dozylnym lub powoli aplikowa¢ ze
strzykawki.

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Objawy przedawkowania obejmuja:

sbradykardia ptodu — niedotlenienie ptodu

shipertonia macicy — skurcz tezcowy — pekniecie macicy

sprzedwczesne odklejenie tozyska

sreakcje anafilaktyczne

*krwotok poporodowy

bradykardia i zaburzenia rytmu serca samicy

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

Najpowazniejszym powiktaniem indukcji porodu za pomoca oksytocyny jest nadmierna stymulacja
macicy, ktora grozi wystgpieniem dtugotrwatych tonicznych skurczéw, a w nastgpstwie niedotlenieniem
ptodu.

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

duzych dawek. Przy przedawkowaniu, zwtaszcza potaczonym z podaniem wigkszej objetosci ptynow
dozylnych, moze dojs¢ do tzw. zatrucia wodnego z drgawkami, $pigczka, a nawet do zgonu

zwierzecia (samicy).

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

Moze nastgpi¢ obumarcie ptodu.

3.11 Szczeg6lne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto, owca, koza, kon:

Tkanki jadalne — zero dni.

Mleko — zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCuvet:

QHO01BB02

4.2  Dane farmakodynamiczne

Oksytocyna jest peptydowym hormonem pochodzacym z tylnego ptata przysadki moézgowej. Hormon
ten obniza potencjat spoczynkowy wtdkien migsniowych i powoduje depolaryzacje btony
komorkowej, czego efektem jest silnie zaznaczona aktywnos$¢ skurczowa macicy. Oksytocyna
obkurcza komorki mioepitelialne w gruczole mlekowym powodujac wydzielanie mleka. Wrazliwos¢
macicy na oksytocyne zalezy od poziomu estrogenow i progesteronu. Najwigksza jest w czasie rui

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

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu parenteralnym oksytocyna zostaje natychmiast wchionigta z miejsca podania i cze$ciowo
laczy sie z biatkami osocza. Podlega bardzo szybkiemu metabolizmowi we krwi (w okresie ciazy) oraz
w tkankach, zwtaszcza w nerkach, watrobie oraz gruczole mlekowym. Sredni czas pottrwania we krwi
jest stosunkowo krotki i w zalezno$ci od gatunku zwierzecia wynosi: od 3 do 6 minut, u owiec 1,3
minuty, u kréw od 0,6 do 4,1 minuty i u klaczy 6,8 minuty. Oksytocyna jest wydalana roznymi
drogami, przede wszystkim przez nerki (35-50%), a u zwierzat w czasie laktacji takze droga
laktogenna.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoSci

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

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C—8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta bezbarwnego typu |, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym

kapslem, zawierajaca 10 ml produktu lub butelka z polipropylenu zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem zawierajaca 100 ml i 250 ml produktu.



Butelki sg pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji, ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 2520/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2016/02/10

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



