B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Oksytocyna 10 I.U.

Klarowny bezbarwny roztwér.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, koza, kon, pies.

4, Wskazania lecznicze

Indukcja porodu u klaczy.

Stymulacja kurczliwo$ci macicy w przypadku:

- przedtuzania si¢ akcji porodowej,

- atonii macicy po porodzie (bezwtad poporodowy macicy - brak kurczliwosci miesniowki gtadkiej
macicy), co uniemozliwia inwolucj¢ macicy,

- atonii 1 zaburzenia w kurczliwos$ci macicy po zabiegu cesarskiego cigcia i zmniejszenie krwawienia
poprzez obkurczenie naczyn krwiono$nych.

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

Stymulacja laktacji po porodzie, przy bezmlecznosci poporodowe;.

Przy leczeniu u krow (antybiotykami podawanymi dowymieniowo) ostrego i przewleklego zapalenia
gruczohu mlekowego w celu jego opréznienia z wydzieliny zapalnej i ulatwienia penetracji lekow

W wymieniu krowy.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

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

Nie stosowac u zwierzat z chorobami serca i naczyn wiencowych.

Nie stosowac¢ u samic z predyspozycja do peknigcia macicy.

Nie stosowac przy braku rozwarcia lub niedostatecznym rozwarciu szyjki macicy

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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




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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy podja¢ srodki ostroznos$ci, aby nie dopusci¢ do przypadkowej samoiniekcji.

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

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

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

Lek nie powinien by¢ podawany przez kobiety w ostatnim trymestrze cigzy lub karmiace, poniewaz
srodek moze spowodowac skurcz migsni gtadkich (np. macicy).

Ciaza:
Nie stosowa¢ podczas cigzy, o ile celem nie jest wywotanie porodu.

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 $rodki znieczulajace, takie jak cyklopropan lub halotan moga nasila¢ dziatanie hipotensyjne
oksytocyny i zmniejszajac jej dziatanie. Stwierdzono, ze jednoczesne podawanie srodkow
znieczulajacych oraz oksytocyny moze Spowodowac zaburzenia rytmu serca. Podanie leku przy
znieczuleniu dordzeniowym w formie blokady, moze nasila¢ dziatanie hamujgce czynnikdw
sympatykomimetycznych zwezajacych naczynia. Wapn i estrogeny moga wzmocni¢ dziatanie
oksytocyny.

Przedawkowanie:

Objawy przedawkowania obejmuja:

sbradykardia ptodu — niedotlenienie ptodu

shipertonia macicy — skurcz tgzcowy — peknigcie macicy

sprzedwczesne odklejenie tozyska

sreakcje anafilaktyczne

*krwotok poporodowy

sbradykardia i zaburzenia rytmu serca samicy

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

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

Oksytocyna ma niewielka (1%) aktywnos$¢ antydiuretyczna, ktéra ujawnia si¢ przy podawaniu

duzych dawek. Przy przedawkowaniu, zwlaszcza potagczonym 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

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




7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, owca, koza, kon, pies

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Reakcje alergiczne

podstawie dostgpnych danych): Peknigcie macicy™

Niebezpieczne wydluzenie 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. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania
Podanie podskorne, dozylne i domig$niowe.

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

Owce i kozy : 30-50 I.U. (3-5ml)
Suki:5-251.U.(0,5-2,5ml)

Stymulacja laktacji (dozylnie):

Krowy i klacze: 10 - 20 I.U. (1 - 2 ml)
Owce i kozy:5-201.U. (0,5-2ml)
Suki: 2 -10 1.U. (0,2 -1 ml)

W przypadku podawania dozylnego zaleca si¢ ograniczenie dawki do ok. % stosowanej domigsniowo.
Przed podaniem leku nalezy podgrza¢ go do temperatury ciata i podawa¢ po uprzednim rozcienczeniu
roztworem soli fizjologicznej badz glukozy, w powolnym wlewie dozylnym lub powoli aplikowac ze

strzykawki.

Zaleca sig, aby rozpoczyna¢ podanie od najmniejszej dawki w danym zakresie. W razie konieczno$ci
podanie leku mozna powtorzy¢ po uptywie co najmniej 30 minut.
9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

10.  Okresy karencji

Bydto, owca, koza, kon:

Tkanki jadalne - zero dni.

Mleko — zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w lodowece (2°C - 8°C). Nie zamrazac¢. Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

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

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

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Nr pozwolenia 2520/16

Fiolka szklana zawierajaca 10 ml produktu, umieszczona w pudetku tekturowym oraz butelka
polipropylenowa zawierajaca 100ml lub 250 ml produktu, umieszczona w pudetku tekturowym.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

03/2026

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

16. Dane kontaktowe


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.

ul. Gréjecka 6

05-651 Drwalew

Polska

tel. 691 014 430

e.mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

Polska




