Traducere din limba rusd in limba de stat

PROSPECT

INJ. OXITOCINA 10 Ul/ml solutie injectabili pentru vaci, iepe, scroafe, oi, citele si pisici

1. DENUMIREA SI ADRESA ENTITATII RESPONSABILE, DE ASEMENEA A
PRODU(;ATORULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEIL, iN
CAZUL IN CARE DIFERA

Entitatea responsabili si producitorul:
Biowet Putawy Sp. Z 0.0
str. Arciucha 2, 24-100 Putawy, Polonia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
INJ. OXITOCINA 10 Ul/ml solutie injectabild pentru vaci, iepe, scroafe, oi, citele si
pisici

3. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA A SUBSTANTEI ACTIVE
(SUBSTANTELOR ACTIVE)

Oxitocinid - 10 UI/ml
4. INDICATII

*  Stimularea musculaturii uterine in timpul parturitiei

* Sprijinul procesului de involutie uterind dupa parturitie

* Intensificarea contractiilor uterine dupa parturitie pentru a preveni hemoragia si retentia
placentara.

* Inductia lactatiei in cazul agalaxiei post-partum.

S. CONTRAINDICATII
Contraindicatiile absolute pentru administrarea injectiilor de oxitocind sunt inceperea
parturifiei cu cervixul inchis, dilatarea insuficientd a cervixului, pozifionarea anormali a
fetusului (fetusilor) si aparitia contractiilor tetanice uterine.
A nu se administra oxitocina animalelor cu hipoglicemie si hipocalcemie. Inainte de
administrarea oxitocinei aceste tulburdri metabolice necesitd un tratament farmacologic.

6. REACTII ADVERSE

Efectul unor doze mari de oxitocind depinde de starea functionald a uterului si pozitia fetals.
Contractiile uterine excesive sau contractiile tetanice ale musculaturii uterine cauzate de
oxitocind pot duce la intensificarea excesiva a parturitiei, la rupturd uterind, leziuni fetale si
chiar la moartea fetusilor nendscuti. De asemenea administrarea intravenoasi lentd a
oxitocinei concomitent cu o cantitate mare de lichid de perfuzie cu un continut scizut de
electroliti poate cauza hiperhidratarea femelei (intoxicatie cu ap#). Primele simptome ale
hiperhidratérii sunt depresia parturientei, ea pare trista.



Mai tirziu pot aparea simptome de coma, convulsii si exitus letal al femelei.

In cazul hiperhidratarii induse prin administrarea de oxitocind este necesari administrarea
medicamentelor diuretice. Nerespectarea intervalelor de timp dintre dozele ordinare de
oxitocina (cel putin 30 de minute) poate duce la contractii uterine foarte intense.

De asemenea pot apirea reactii alergice la femelele de toate speciile de mamifere domestice
la administrarea oxitocinei naturale, dar nu a celei sintetice.

in cazul in care apar efecte nedorite dups administrarea acestui produs sau daci se observi
careva simptome supdritoare neindicate in acest prospect (inclusiv reactii la om ca urmare a
contactului cu preparatul), vi rugim si contactati medicul veterinar competent, entitatea
responsabild Biowet Putawy Sp. Z 0.0, e-mail: biowet@biowet.pl

7. SPECIH TINTA
Vaci, iepe, scroafe, oi, citele si pisici.

8. DOZE SI MOD DE ADMINISTRARE
Oxitocina se administreazi intramuscular, subcutanat sau intravenos.
in administrarea intramuscular3 sau subcutanati dozele recomandate sunt:
- la vaci si iepe: 3-5 ml (echivalentul a 30-50 Ul),
- la scroafe, oi: 2-3 ml (echivalentul a 20-30 UI),
- la citele: 0,5 — 1,5 ml (echivalentul a 5-15 Ul),
- la pisici: 0,3-0,5 ml (echivalentul a 3-5 Ul).
in administrarea intravenoas3 dozele trebuie scizute cu 50%.
Pentru administrarea intravenoasa, produsul se va incdlzi pini la temperatura corpului
animalului, iar injectarea se va face lent.

Daci este cazul, preparatul poate fi reinjectat, dar nu mai devreme decit peste 30 de minute.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru administrarea intravenoass, produsul se va incilzi pini la temperatura corpului
animalului, iar injectarea se va face lent.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Vaci, iepe, scroafe, oi - zero zile.
Citele, pisici — nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE SI TRANSPORT
A se piistra la o temperaturi de 2-8 °C. A nu se congela. A se proteja de lumina directs.

12. ATENTIONARI SPECIALE SI PRECAUTIL, DACA ESTE CAZUL
Autoinjectarea accidentald nu prezinti nici un pericol pentru persoana care administreazi
medicamentul (cu exceptia femeilor insarcinate). Intr-o asemenea situatie gravida trebuie si
solicite ajutorul imediat al medicului, prezentdndu-i acestuia prospectul sau ambalajul
produsului.
Oxitocina este utilizati pentru intensificarea contractiilor uterine in timpul travaliului, de
asemenea in perioada lactatiei, pentru golirea ugerului de lapte sau n secretii inflamatorii.
Din cauza riscului de avort spontan, administrarea preparatului in ultima fazi a sarcinii este
contraindicata.



o

In rezultatul interactiunii oxitocinei cu insulina i glucagonul creste concentratia de glucoz.
Poate apérea o contractie uterini indelungats combinati cu hipoxie fetald, pot apirea rupturi
uterine si tahicardie. ,

Efectul oxitocinei neutralizeazi p-adrenomimeticele (de exemplu, clenbuterol, bametanul) si
progesteronul. ;

Injectiile de oxitocind manifestid incompatibilitate farmacologicd cu urmitoarele forme
medicamentoase: warfarini de sodiu, fibrinolizina, bitartrat de epinefrina si proclorperazini
edisilat.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere.

Intrebati medicul veterinar cum si eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare.
Aceste mésuri ar ajuta la protejarea mediului inconjuritor.

14.DATA APROBARII SAU A ULTIMEI MODIFICARI A TEXTULUI
PROSPECTULUI '

15. ALTE INFORMATII
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul entitétii responsabile.

Biowet Putawy Sp. Z 0.0
str. Arciucha 2, 24-100 Putawy, Polonia
tel./fax: +48 81 886 33 53, tel. +48 81 888 06 51, e-mail: export@biowet.pl



