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SUPER’S DIANA




	OXITOVET

Solution for injection

Part 1B.

	1/11
21.12.2021




SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
OXITOVET 10 IU/ml injekčný roztok 
2.
 KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje: 
Účinná látka:

Oxytocín
10,00 IU
Pomocné látky:

	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie dôležité pre správne podanie veterinárneho lieku 

	Chlorobutanol hemihydrát
	5,00 mg

	Chlorid sodný
	

	Etanol (96 %)
	

	Kyselina octová, bezvodá (E 260) (na úpravu pH)
	

	Voda na injekciu
	


Číry a bezfarebný roztok, bez viditeľných častíc.
3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok (kravy), ošípané (prasnice), kone (kobyly).
3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Kravy, prasnice a kobyly:

Vyvolanie pôrodu. 

Inercia alebo atónia maternice. 

Involúcia maternice po cisárskom reze a zmiernenie krvácania.
Vypudenie placenty, plodových obalov a exsudátov po pôrode.
Spustenie mlieka po pôrode. 

Agalakcia pri prasniciach. 

Indukcia vypudenia exsudátov pri chronickej pyometritíde a endometritíde. 

Doplnková liečba pri antibiotickej liečbe akútnej a chronickej mastitídy na indukciu vypudenia rezíduí a uľahčenie drenáže.
3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať v prípade dystokie spôsobenej abnormálnou polohou plodu, disproporciou plodu a

panvy alebo akýmkoľvek iným typom mechanickej obštrukcie.

Nepoužívať pri zvieratách s kardiovaskulárnymi ochoreniami.

Nepoužívať pri samiciach s predispozíciou na ruptúru maternice.

Nepoužívať v prípadoch nedilatovaného krčka maternice (vyvolanie pôrodu).

3.4
Osobitné upozornenia
Adrenalín vo fyziologických hladinách výrazne znižuje účinok oxytocínu na maternicu alebo mliečnu žľazu. Preto, ak sa má dosiahnuť úplný účinok oxytocínu na spustenie mlieka alebo kontrakcie maternice, zvieratá by nemali byť vyľakané.

3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie pri cieľových druhoch:

Intravenózna injekcia sa má podávať veľmi pomaly, najvhodnejšie s glukózou alebo fyziologickým roztokom s obsahom glukózy a soli.

Pri toxémii podávať obozretne.

Keď sa veterinárny liek používa na podporu pôrodu, pred podaním sa musí potvrdiť dilatácia krčka maternice, aby sa predišlo úhynu plodu a možnej ruptúre maternice.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Tento veterinárny liek môže spôsobiť hypersenzitívnu reakciu. Osoby so známou precitlivenosťou na oxytocín by mali veterinárny liek podávať opatrne.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používajte osobné ochranné prostriedky, najmä rukavice.

Pri poliatí kože alebo zasiahnutí očí ihneď ich opláchnite veľkým množstvom vody.

Tehotné alebo dojčiace ženy by sa mali vyhýbať manipulácii s týmto liekom, pretože by mohol spôsobiť sťahy hladkého svalstva (napr. maternice).

Pri aplikácii predchádzajte riziku náhodného samopodania injekcie.

V prípade náhodného sebapoškodenia injekčne aplikovaným liekom vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu alebo obal všeobecnému lekárovi.
Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Neuplatňujú sa.
3.6
Nežiaduce účinky
Kravy, prasnice a kobyly
	Častosť výskytu (z dostupných údajov nie je možné stanoviť)
	Alergické reakcie 


Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje nájdete tiež v poslednej časti písomnej informácie.
3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Gravidita:

Nepoužívať pri gravidných samiciach pred termínom pôrodu. 

3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Kortikosteroidy, sympatomimetické vazokonstriktory, anestetiká, vápnik, estrogény a prostaglandíny môžu zosilniť účinky lieku.
3.9
Cesty podania a dávkovanie
Použitie pri pôrode (subkutánne, intramuskulárne alebo intravenózne použitie):

Krava: 75 - 100 IU (zodpovedá 7,5 - 10 ml lieku)

Kobyla: 75 - 150 IU (zodpovedá 7,5 - 15 ml lieku)

Prasnica: 35 - 50 IU (zodpovedá 3,5 - 5 ml lieku)

Ejekcia mlieka (najvhodnejšie intravenózne použitie):

Krava a kobyla: 10 - 20 IU (zodpovedá 1 - 2 ml lieku)

Prasnica: 5 - 20 IU (zodpovedá 0,5 - 2 ml lieku)

Podanie je možné opakovať každých 30 minút, ak to veterinárny lekár považuje za potrebné.

Zátku neprepichovať viac ako 50-krát.

3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
Môže dôjsť k hyperstimulácii a spazmu myometria, predčasnému odlúčeniu placenty, bradykardii

a arytmii, až k úhynu matky a plodu.

Po dlhodobom intravenóznom podávaní vysokých dávok môže dôjsť k intoxikácii v dôsledku

retencie vody, ktorá sa prejavuje kŕčmi, kómou až úhynom matky.

Môže sa objaviť popôrodné krvácanie, ktoré sa má liečiť symptomaticky.

Môže dôjsť k úhynu plodu.

3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie
3.12
Ochranné lehoty
Mäso a vnútornosti: 0 dní
Mlieko: 0 hodín
4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1
ATCvet kód: QH01BB02

4.2
Farmakodynamika
Hormón syntetizovaný v hypotalame a uvoľňovaný v zadnom laloku hypofýzy, získaný synteticky, patrí do skupiny oxytocík.

Pôsobí selektívnou stimuláciou motorickej aktivity maternice, čím zvyšuje jej kontrakcie a tonus. Reakcia maternice na hormón oxytocín je ovplyvnená pôsobením samičích pohlavných hormónov; zvyšuje motilitu maternice, ak v nej prevládajú estrogény (ruja, proestrus a neskorá gestácia), ale nie, ak v nej prevláda progesterón (ruja a gravidita). Oxytocín tiež vyvoláva kontrakciu myoepiteliálnych buniek acínov mliečnej žľazy, čo vedie k ejekcii mlieka.

4.3
Farmakokinetika
Po parenterálnom podaní je liek rýchlo vstrebaný a čiastočne naviazaný na plazmatické bielkoviny. V tele sa rýchlo metabolizuje pôsobením oxytocinázy, ktorá je počas gravidity prítomná v krvnom sére (tvorí sa v placente) a v tkanivách (najmä v pečeni a obličkách), pričom jej účinky sú rýchle a prechodné. Polčas rozpadu v krvi je približne 2 - 3 minúty.

Vylučuje sa močom a pri laktujúcich zvieratách aj mliečnou žľazou.

5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní. 

5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 ºC.

5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Polypropylénová fľaštička s brombutylovou gumenou zátkou a hliníkovým viečkom.

Veľkosť balení:

Papierová škatuľka obsahujúca jednu fľaštičku s obsahom 100 ml.

Papierová škatuľka obsahujúca jednu fľaštičku s objemom 250 ml.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balení.
5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
SUPER’S DIANA S.L.
7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/033/DC/24-S
8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 30.08.2024
9.
DÁTUM  POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
08/2024
10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

Škatuľka obsahujúca jednu fľaštičku s objemom 100 ml/250 ml 


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
OXITOVET 10 IU/ml injekčný roztok

2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
Každý ml obsahuje:

Oxytocín 
10,00 IU

3.
VEĽKOSŤ BALENIA
100 ml

250 ml
4.
CIEĽOVÉ DRUHY
Hovädzí dobytok (kravy), ošípané (prasnice) a kone (kobyly)

5.
INDIKÁCIE

6.
CESTY PODANIA
Subkutánne, intramuskulárne alebo intravenózne použitie.
7.
OCHRANNÉ LEHOTY
Mäso a vnútornosti: 0 dní

Mlieko: 0 hodín

8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvorení spotrebujte do 28 dní.

9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 ºC.

10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“

Len pre zvieratá.
12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

13.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Super’s Diana S.L.

14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/033/DC/24-S
15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

 Sklenená fľaštička -100 ml/250 ml 


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
OXITOVET 10 IU/ml injekčný roztok

2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
Každý ml obsahuje:

Oxytocín 
10,00 IU

3.
CIEĽOVÉ DRUHY
Hovädzí dobytok (kravy), ošípané (prasnice) a kone (kobyly).

4.
CESTY PODANIA
Subkutánne, intramuskulárne alebo intravenózne použitie.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

5.
OCHRANNÉ LEHOTY
Mäso a vnútornosti: 0 dní

Mlieko: 0 hodín

6.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvorení spotrebujte do 28 dní.

7.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 ºC.

8.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Super’s Diana S.L.

9.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

1.
Názov veterinárneho lieku

OXITOVET 10 IU/ml injekčný roztok

2.
Zloženie

Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Oxytocín
10,00 IU

Pomocné látky:

Chlorobutanol hemihydrát ………………. 5,00 mg
Ďalšie pomocné látky, q.s.

Číry a bezfarebný roztok, bez viditeľných častíc.

3.
Cieľové druhy

Hovädzí dobytok (kravy), ošípané (prasnice) a kone (kobyly).
4.
Indikácie na použitie

Kravy, prasnice a kobyly:

Vyvolanie pôrodu. 

Inercia alebo atónia maternice. 

Involúcia maternice po cisárskom reze a zmiernenie krvácania.

Vypudenie placenty a plodových obalov a exsudátov po pôrode.

Spustenie mlieka po pôrode. 

Agalakcia pri prasniciach. 

Indukcia vypudenia exsudátov pri chronickej pyometritíde a endometritíde. 

Doplnková liečba pri antibiotickej liečbe akútnej a chronickej mastitídy na indukciu vypudenia reziduí a uľahčenie drenáže.

5.
Kontraindikácie

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať v prípade dystokie spôsobenej abnormálnou polohou plodu, disproporciou plodu a

panvy alebo akéhokoľvek iným typom mechanickej obštrukcie.

Nepoužívať pri zvieratách s kardiovaskulárnymi ochoreniami.

Nepoužívať pri samiciach s predispozíciou na ruptúru maternice.

Nepoužívať v prípadoch nedilatovaného krčka maternice (vyvolanie pôrodu).

6.
Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na používanie pri cieľových druhoch:

Intravenózna injekcia sa má podávať veľmi pomaly, najvhodnejšie s glukózou alebo fyziologickým roztokom s obsahom glukózy a soli.

Pri toxémii podávajte obozretne.

Keď sa veterinárny liek používa na podporu pôrodu, pred podaním sa musí potvrdiť dilatácia krčka maternice, aby sa predišlo úhynu plodu a možnej ruptúre maternice.
Adrenalín vo fyziologických hladinách výrazne znižuje účinok oxytocínu na maternicu alebo mliečnu žľazu. Preto, ak sa má dosiahnuť úplný účinok oxytocínu na spustenie mlieka alebo kontrakcie maternice, zvieratá by nemali byť vyľakané.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Tento veterinárny liek môže spôsobiť hypersenzitívnu reakciu. Osoby so známou

precitlivenosťou na oxytocín by mali veterinárny liek podávať opatrne.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používajte osobné ochranné prostriedky, najmä rukavice.

Pri poliatí kože alebo zasiahnutí očí ihneď ich opláchnite veľkým množstvom vody.

Tehotné alebo dojčiace ženy by sa mali vyhnúť manipulácii s týmto liekom, pretože by mohol

spôsobiť sťahy hladkého svalstva (napr. maternice).

Pri aplikácii predchádzajte riziku náhodného samopodania injekcie.

V prípade náhodného sebapoškodenia injekčne aplikovaným liekom vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu alebo obal všeobecnému lekárovi.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Neuplatňujú sa.

Gravidita:

Nepoužívať pri gravidných samiciach pred termínom pôrodu. 

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:

Kortikosteroidy, sympatomimetické vazokonstriktory, anestetiká, vápnik, estrogény a prostaglandíny môžu zosilniť účinky lieku.

Predávkovanie:
Môže dôjsť k hyperstimulácii a kŕčom myometria, predčasnému odlúčeniu placenty, bradykardii

a arytmii, až k úhynu matky a plodu.

Po dlhodobom intravenóznom podávaní vysokých dávok môže dôjsť k intoxikácii v dôsledku

retencie vody, ktorá sa prejavuje kŕčmi, kómou až úhynom matky.

Môže sa objaviť popôrodné krvácanie, ktoré je potrebné liečiť symptomaticky.

Môže dôjsť k úhynu plodu.

Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania:

Závažné inkompatibility:

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

7.
Nežiaduce účinky
Kravy, prasnice a kobyly:

	 Častosť výskytu (z dostupných údajov nie je možné stanoviť) Alergické reakcie


Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia:

Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv, Biovetská 34, 949 01 Nitra, Slovenská republika

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk 

Webová stránka: www.uskvbl.sk časť Farmakovigilancia
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku
Použitie pri pôrode (subkutánne, intramuskulárne alebo intravenózne použitie):

Krava: 75 - 100 IU (zodpovedá 7,5 - 10 ml lieku)

Kobyla: 75 - 150 IU (zodpovedá 7,5 - 15 ml lieku)

Prasnica: 35 - 50 IU (zodpovedá 3,5 - 5 ml lieku)

Ejekcia mlieka (najlepšie intravenózne použitie):

Krava a kobyla: 10 - 20 IU (zodpovedá 1 - 2 ml lieku)

Prasnica: 5 - 20 IU (zodpovedá 0,5 - 2 ml lieku)

Podanie je možné opakovať každých 30 minút, ak to veterinárny lekár považuje za potrebné.

9.
Pokyn o správnom podaní
Intravenózna injekcia sa má podávať veľmi pomaly, najvhodnejšie s glukózou alebo fyziologickým roztokom s obsahom glukózy a soli.

Zátku neprepichovať viac ako 50-krát.

10.
Ochranné lehoty

Mäso a vnútornosti: 0 dní

Mlieko: 0 hodín

11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí 

Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 ºC.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete a na škatuli po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.

13.
Klasifikácia veterinárnych liekov
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

14.
Registračné čísla a veľkosti balení
96/033/DC/24-S

Polypropylénová fľaštička s bromobutylovou gumenou zátkou a hliníkovým viečkom.

Veľkosti balení:

Papierová škatuľka obsahujúca jednu fľaštičku s obsahom 100 ml.

Papierová škatuľka obsahujúca jednu fľaštičku s objemom 250 ml.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balení.

15.
 Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov
08/2024
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie

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

16.
Kontaktné údaje

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

SUPER’S DIANA, S.L. 

Ctra. C-17, km 17

ES-08150 PARETS DE VALLÈS (Barcelona)

Španielsko

Tel: +34 93 843 75 36

Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nádražím 308/24 

268 01 Hořovice 

Česká republika

Ak potrebujete informácie o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.

17.
Ďalšie informácie
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