ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Oxitovet10 TU/ml roztwor do wstrzykiwan

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

OKSYIOCYNA......eoieeeieciecieee e 10,00 1U
Substancje pomocnicze:

Chlorobutanol pétwodny ................... 5,00 mg
Inne substancje pomocnicze, g.s.

Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy), $winie (lochy), konie (klacze).

4, Wskazania lecznicze

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.

Bezmleczno$¢ u loch.

Indukcja wydalania pozostatosci w przypadkach przewlektego ropnego zapalenia btony sluzowe;j
macicy i zapalenia blony §luzowej macicy.

Leczenie uzupemiajace antybiotykoterapi¢ ostrego i przewlektego zapalenia gruczotu mlekowego w
celu usunigcia pozostatosci i utatwienia drenazu.

5. Przeciwwskazania

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

Nie podawaé w celu wywotania porodu u krow lub loch z podejrzeniem dystocji zwigzanej z
mechaniczna niedrozno$cig lub spodziewanym ciezkim porodem zwigzanym z nieprawidtowy
utozeniem ptodu.

Nie stosowac¢ u zwierzat z chorobami uktadu krgzenia.

Nie stosowa¢ u zwierzat z predyspozycja do peknigcia macicy.

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



6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Wstrzyknigcie 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 wspomagajacego porod,
przed podaniem nalezy potwierdzi¢ rozwarcie szyjki macicy, aby zapobiec ryzyku $mierci ptodu i
mozliwemu peknigciu macicy.

Adrenalina na poziomie fizjologicznym znacznie zmniejsza wptyw oksytocyny na macice lub gruczot
mlekowy. Z tego powodu zwierze nie powinno by¢ przestraszone, gdy pozadany jest calkowity efekt
oksytocyny w celu wywotlania "wyptywu" mleka lub skurczow macicy.

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

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy nosi¢ rekawice ochronne.

W przypadku rozlania na skorg lub oczy, natychmiast przemy¢ duza iloscig 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$¢, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzyknigcia.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ciaza:
Nie stosowac u zwierzat w cigzy przed porodem.

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.

Przedawkowanie:

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

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

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

Moze nastgpi¢ $mier¢ pltodu.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

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

7. Zdarzenia niepozadane



Krowy, lochy i klacze:

Czesto$¢ nieznanan (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):
Reakcje alergiczne

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 lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobo6jczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Cigza (podanie podskorne, domigsniowe lub dozylne):
Krowy: 75 - 100 IU (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.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Wstrzyknigcie dozylne powinno by¢ bardzo powolne i najlepiej z uzyciem glukozy lub soli
fizjologiczneyj.

Korek nie powinien by¢ przekluwany wiecej niz 50 razy.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero godzin

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie i opakowaniu po oznaczeniu ,,Exp”.Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace 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 obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

14, Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
Fiolka z polipropylenu, z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.
Wielko$ci opakowan:

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

SUPER’S DIANA, S.L.

Ctra. C-17, km 17

ES-08150 PARETS DE VALLES (Barcelona)
Tel: +34 93 843 75 36

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

MEDIVET S.A. Ul. Szkolna, 17
63-100 Srem

Polska

Tel. +48 61 622 55 55

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


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

17. Inne informacje

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.




