ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxitovet 10 IU/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

OKSYLOCYNA. ...t 10,00 1U

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
i pozostalych skladnikow niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Chlorobutanol poétwodny 5,00 mg

Sodu chlorek

Etanol (96 %)

Kwas octowy lodowaty (E 260) (do ustalenia
pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto (krowy), $winie (lochy), konie (klacze).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Krowy, lochy i klacze:

Wywotanie porodu.

Bezwtad lub atonia macicy.

Inwolucja macicy po cigciu cesarskim i zmniejszenie krwotokow.
Wydalenie tozyska i pozostatosci wydzielin po porodzie.
Stymulacja laktacji po porodzie.

Bezmlecznos¢ u loch.

Indukcja wydalania pozostatosci w przypadkach przewlektego ropnego zapalenia btony sluzowe;j

macicy i zapalenia btony §luzowej macicy.

Leczenie uzupelniajace antybiotykoterapi¢ ostrego i przewlektego zapalenia gruczotu mlekowego w

celu usunigcia pozostatosci i ulatwienia drenazu.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancjg
pomocniczg.



Nie podawa¢ w celu wywotania porodu u kréw lub loch z podejrzeniem dystocji zwigzanej z
mechaniczng niedroznoscig lub spodziewanym ci¢zkim porodem zwigzanym z nieprawidtowym
utozeniem plodu.

Nie stosowac u zwierzat z chorobami uktadu krazenia.

Nie stosowac¢ u zwierzat z predyspozycja do pgknigcia macicy.

Nie stosowa¢ w przypadku braku rozwarcia szyjki macicy (indukcja porodu).

34 Specjalne ostrzezZenia

Adrenalina na poziomie fizjologicznym znacznie zmniejsza wplyw oksytocyny na macic¢ lub gruczot
mlekowy. Z tego powodu zwierze nie powinno by¢ przestraszone, gdy pozadany jest catkowity efekt
oksytocyny w celu wywotania "wyplywu" mleka lub skurczéw macicy.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wstrzykniecie dozylne powinno by¢ bardzo powolne i najlepiej z uzyciem glukozy lub soli
fizjologicznej.

Podawac¢ ostroznie w przypadku toksemii.

W przypadku stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego jako srodka wspomagajgcego pordd,
przed podaniem nalezy potwierdzi¢ rozwarcie szyjki macicy, aby zapobiec ryzyku $mierci ptodu i
mozliwemu pegknigciu macicy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac reakcje nadwrazliwo$ci. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na oksytocyne powinny podawaé weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem
ostroznosci.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy nosi¢ rgkawice ochronne.

W przypadku rozlania na skore lub oczy, natychmiast przemy¢ duza iloscia wody.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny unika¢ kontaktu z produktem, poniewaz moze on
spowodowac uszkodzenie migsni gtadkich (np. skurcz macicy).

Podczas podawania produktu nalezy zachowac ostrozno$c¢, aby unikng¢ przypadkowego
samowstrzyknigcia.

W razie przypadkowego samowstrzyknigcia nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke dotaczona do opakowania Iub etykiete.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Krowy, lochy i klacze:

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcje alergiczne
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu




zglaszania. Odpowiednie dane kontaktowe znajduja si¢ rOwniez w ostatniej czesci ulotki dotgczone;j
do opakowania.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza:
Nie stosowac u zwierzat w cigzy przed porodem.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kortykosteroidy, sympatykomimetyczne produkty zwezajace naczynia krwionosne, produkty
znieczulajace, wapn, estrogeny i prostaglandyny moga nasila¢ dziatanie weterynaryjnego produktu
leczniczego.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Ciaza (podanie podskorne, domigsniowe lub dozylne):

Krowy: 75 - 100 1U (co odpowiada 7,5 - 10 ml produktu)

Klacze: 75 - 150 IU (co odpowiada 7,5 - 15 ml produktu)
Lochy: 35 - 50 IU (co odpowiada 3,5 - 5 ml produktu)

Stymulacja laktacji (najlepiej dozylnie):

Krowy i klacze: 10 - 20 1U (co odpowiada 1 - 2 ml produktu)
Lochy: 5 - 20 1U (co odpowiada 0,5 - 2 ml produktu)
Podanie moze by¢ powtarzane co 30 minut, jesli lekarz weterynarii uzna to za konieczne.

Korek nie powinien by¢ przekluwany wigcej niz 50 razy.

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

Moze wystapi¢ hiperstymulacja i skurcz mie$niowki macicy, przedwczesne oddzielenie tozyska,
bradykardia i zaburzenia rytmu serca, a nawet $mier¢ samicy i ptodu.

Po dozylnym podawaniu duzych dawek przez dtuzszy czas moze wystapic¢ tzw. zatrucie wodne,
charakteryzujace si¢ drgawkami, §piaczka, a nawet $§miercig samicy.

Moze wystapi¢ krwotok poporodowy, ktory nalezy leczy¢ objawowo.

Moze nastgpic¢ $mier¢ plodu.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosc

Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero godzin

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QH01BB02



4.2  Dane farmakodynamiczne

Hormon syntetyzowany w podwzgorzu i uwalniany w tylnym ptacie przysadki mozgowe;,
otrzymywany syntetycznie, nalezacy do grupy oksytocyn.

Dziata poprzez selektywne stymulowanie aktywno$ci motorycznej macicy, zwigkszajac jej skurcze i
napigcie. Wrazliwo$¢ macicy na oksytocyn¢ zalezy od poziomu zenskich hormonow ptciowych.
Najwigksza jest w czasie rui i pod koniec cigzy, a najnizsza w czasie, kiedy poziom progesteronu w
organizmie jest wysoki (ruja, cigza). Oksytocyna powoduje réwniez skurcz komorek mioepitelialnych
gruczotéw mlekowych powodujac laktacje.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu pozajelitowym oksytocyna jest szybko wchtaniana i czgéciowo wigzana z biatkami osocza.
Podlega szybkiemu metabolizowaniu w organizmie pod wptywem oksytocynazy, obecnej w surowicy
krwi podczas cigzy (powstajacej w tozysku) i tkankach (zwlaszcza watrobie i nerkach), z jej szybkim i
przemijajacym dziataniem. Okres pottrwania we krwi wynosi 2-3 minuty. Jest wydalana z moczem, a
u zwierzat w okresie laktacji takze przez gruczot mlekowy.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoS$ci

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

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z polipropylenu z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.
Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

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



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SUPER’S DIANA S.L.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

