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Oxytocin Bioveta

5 Ul/ml, solutie injectabila pentru vaci, iepe, oi, capre, scroafe si catele

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si a detinatorului autorizatiei de fabricatie, responsabil pentru
eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite

Detinator al autorizatiei de comercializare: Bioveta Romania SRL, Str. Portile de Fier nr. 4, ap 15, Cluj Napoca, Romania.

Producator responsabil pentru eliberarea seriilor de produs: Bioveta, a. s., Komenskeho 212, 683 23 Ivanovice na Hane, Cehia.

Denumirea produsului medicinal veterinar
OXYTOCIN BIOVETA, 5 Ul/ml, solutie injectabila pentru vaci, iepe, oi, capre, scroafe si catele oxitocina.

Declararea substantelor active si a altor ingrediente
1 ml produs contine:
Substanta activa:
Oxitocina: 5 Ul;
Excipientfi:
Clorbutanol hemihidrat: 4,0 mg.

Indicatii

Pentru facilitarea parturitiei, in caz de diminuare primara si secundara a contractiilor si pentru accelerarea fazei de expulzie din timpul
parturitiei.

in timpul perioadei puerperale: in caz de diminuare a contractilitatii musculare uterine. Pentru stimularea involutiei Tn caz de retentie
placentara si exometru (produsul se administreaza imediat dupa parturitie sau cezariana si la 2 - 4 ore mai tarziu), pentru eliminarea
continutului patologic al uterului, endometrita, piometru.

Agalaxie, ca urmare a tulburarilor de lactatie la toate speciile tinta.
Pentru eliminarea laptelui rezidual si a materiilor toxice din uger dupé parturitie si in timpul tratamentului mastitelor infectioase la vaci.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se va utiliza Tn parturitii cu complicatii (fetusi supradimensionati, pozitionati anormal, torsiune uterina, etc).
Nu se va utiliza in caz de piometru cu dilatarea insuficienta a cervixului.

Nu se va utiliza in caz de hipertonie musculara uterina.

Reactii adverse
Intensificarea contractiilor, spasme uterine sau ruptura uterina in caz de supradozare.

Dozele mari de oxitocina pot produce spasme uterine care pot determina, n special la purcei, in caz de fetusi multipli, cresterea riscului
de hipoxie la purceii nou-nascuti si reducerea numarului de purcei nascuti vii.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

Specii tinta
Vaci, iepe, oi, capre, scroafe si catele.

Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare si mod de administrare

Posologie:

Vaci

Atonie uterina, eliminarea laptelui, mastite, involutie uterina: 20-40 Ul (i.m. sau s.c.), 2.5 - 10 Ul (i.v.).
lepe

Atonie uterina: 20 - 40 Ul (i.m. sau s.c.), 2,5-10 Ul (i.v.).

Retentie placentara: 10 - 20 Ul (i.m. sau s.c.).

Eliminarea laptelui, involutie uterina: 40 Ul (i.m. sau s.c.), 10 Ul (i.v.)

Oi, capre

Atonie uterina: 10 Ul (i.m. sau s.c.), 0,5 - 2,5 Ul (i.v.).

Eliminarea laptelui, involutie uterina: 10 - 20 IU (i.m. sau s.c.), 0,5 - 2,5 U (i.v.).

Scroafe

Atonie uterina, involutie uterina, retentie placentara, eliminarea laptelui: 10 - 30 Ul (i.m. sau s.c.), 0,5 - 2,5 Ul (i.v.).
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Catele
Atonie uterina, involutie uterina, retentie placentara, eliminarea laptelui: 2 - 10 IU (i.m. sau s.c.), 0,5 1U (i.v.)

Recomandari privind administrarea corecta

Produsul se poate administra s.c. - subcutanat; i.m. - intramuscular sau i.v. - intravenos. Pentru administrare intravenoasa, produsul se
va dilua cu ser fiziologic sau solutie de glucoza 5%. In indicatiile obstetrice se poate administra lent intravenos, intramuscular sau
subcutanat. Se recomanda repetarea dozelor mai mici, decat administrarea unei doze mari. La oi, se recomanda administrarea
intramusculara.

Pentru eliminarea laptelui rezidual si Th caz de retentie placentara se utilizeaza administrarea lenta intravenoasa. Pentru administrarea
intravenoasa a unor doze mici, produsul trebuie diluat intr-o cantitate mai mare de ser fiziologic.

Timp de agteptare
0 zile.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

A se pastra n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se proteja de inghet.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta. Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Atentionari speciale
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Daca oxitocina este utilizata pentru facilitarea parturitiei, este necesar sa se verifice daca cervixul este dilatat pentru a preveni moartea
fetusului sau o posibila ruptura uterina.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Animalele tratate nu trebuie sa fie stresate, intrucat epinefrina eliberata in timpul stresului poate reduce efectul oxitocinei. Oxitocina
exogena nu este recomandata ca o masura de control pentru cresterea productiei de lapte.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazad produsul medicinal veterinar la animale

Acest produs se va administra urmand principiile generale de igiena si de buna practica clinica. Produsul trebuie injectat cu grija, pentru
a preveni auto-injectarea. In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau
eticheta. Femeile insarcinate trebuie sa evite manevrarea acestui produs medicinal veterinar.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Oxitocina nu are efecte teratogene. Produsul nu se va utiliza n perioada gestatiei, cu exceptia parturitiei. Produsul poate fi utilizat in
timpul lactatiei, doar in cazurile indicate (de ex. agalaxie ca urmare a tulburarilor de lactatie, pentru a elimina laptele rezidual si materialele
toxice de la nivelul ugerului dupa parturitie si in timpul tratamentului mastitelor infectioase la vaci).

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Oxitocina nu este eficienta daca se administreaza la timp scurt dupa agonistii beta 2-adrenergici. Prostaglandinele F2-alfa si oxitocina
Tsi potenteaza reciproc efectele asupra uterului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Contractile musculare uterine nedorite pot fi suprimate cu agonisti beta 2 - adrenergici (de ex. clenbuterol).
Incompatibilitati

Nu sunt.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a degeurilor, dupa caz
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat conform cerintelor locale.

Alte informatii
Proprietati farmacodinamice

Oxitocina este un nonapeptid natural, eliberat de lobul posterior al glandei hipofize. Oxitocina are activitate uterotonica si sustine ejectia
laptelui. Stimularea musculaturii uterine in timpul parturitiei are o mare importanta fiziologica. Stimularea este initiatd de activarea MAP
(Proteina Mitogen - Activatoare) kinazei prin intermediul proteinei G din celulele miometrice. Oxitocina stimuleaza eliberarea de
prostaglandina E; de cétre celulele amniotice, de asemenea cu rol important in declansarea travaliului.

Mai mult, oxitocina stimuleaza intens secretia de prostaglandina PGF., de catre celulele miometrului, care produce luteoliza la animalele
non-gestante. Efectul oxitocinei este mediat de legarea sa de receptorii membranari si prin activarea fosfolipazei C, care duce la activarea
unei cascade intracelulare de reactii care mobilizeaza acidul arahidonic din fosfolipidele membranei. Acidul arahidonic mobilizat este
oxigenat la prostaglandina PGF; prin intermediul prostaglandin H, peroxid sintetazei PGHS-2 si convertit la PGF., de PGF sintetaza.
Oxitocina creste concentratia de PGHS-2 ARNm, care influenteaza secretia de PGF2,. Aceasta prostaglandina, similara prostaglandinei
E,, influenteaza contractilitatea miometrului.

Particularitati farmacocinetice
Dupa administrarea intravenoasa, efectul oxitocinei apare foarte repede la toate speciile tinta (in 20-30 de secunde) iar durata efectului
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este scurta (5-10 minute). Timpul de injumatatire este de aproximativ 20 de minute, in functie de specia tratata.

Dupa administrarea intramusculara sau subcutanata, efectul oxitocinei apare in 5 - 10 minute, iar durata efectului este de 20 - 30 minute.
Eficienta scade in urmatoarele 20 de minute.

In cazul ejectiei laptelui instalarea efectului oxitocinei se face rapid si % din volumul ugerului se elimind, in medie, in 3 minute de la
administrare.

Ambalaj primar
Flacon din sticla bruna hidrolitica tip 1l de 20 ml (care contine 10 ml sau 20 ml produs) si 50 ml, inchis ermetic cu dop de cauciuc clorbutilic,
sigilat cu capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar

Cutie de carton cu: 1 flacon de 20 ml care contine x 10 ml produs, 5 flacoane de 20 ml care contin x cate 10 ml produs, 10 flacoanele 20
ml care contin cate x 10 ml (in flacoane de 20 ml)l flacon x 20 ml, 5 flacoane x 20 ml, 10 flacoane x 20 ml 1 flacon x 50 ml, 12 flacoane
x 50 ml, 24 flacoane x 50 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati reprezentantul local al detintorului
autorizatiei de comercializare.
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