1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inj. Oxytocini 10 j.m./ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, swin, owiec, psow i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNYCH
Oksytocyna - 10 j.m. / ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, kon, swinia, owca, pies, kot.

4.2. Wskazama lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

* Stymulacja skurczow mig¢sniowki macicy w celu intensyfikacji akcji porodowej.

* Wspomaganie procesu inwolucjl macicy po porodzie.

» Zwigkszenie kurczliwosci migsniéwki macicy po porodzie w celu zapobiegania wystepowania
krwawienia oraz zatrzymywania tozyska.

* Indukcja puszczania mleka (/& let down) w przypadku bezmlecznosci poporodowe;.

4.3. Przeciwwskazania

Bezwzglednym przeciwwskazaniem do stosowania iniekcji oksytocyny jest akcja porodowa przy
zamknietej szyjce macicy, brak pelnego rozwarcia szyjki macicznej, nieprawidlowe ulozenie
plodu (plodow) oraz wystapiente tezcowych skurczow ci¢zarne) macicy.

Nie nalezy stosowaé oksytocyny u zwierzat z wystepujacq hipoglikemia 1 hipokalcemia. Przed
podaniem oksytocyny powyzsze zaburzenia metaboliczne wymagaja farmakologicznego
wyrownania.

4.4, Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat
Nie ma.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne s$rodki
ostroznoéci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Nieumyslne wstrzyknigcie nie stanowi zagrozenia dla osoby podajacej (z wyjatkiem kobiet
cigzarnych). W przypadku kobiet w ciazy nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ po pomoc medyczng 1
udostepnié lekarzowi ulotke lub opakowanie.

4.6. Dziatania niepozadane (czg¢stotliwosc i stopien nasilenia)

Efekt dzialania wysokich dawek oksytocyny zalezy od stanu funkcjonalnego macicy oraz ulozenia
plodu. Nadmierne skurcze macicy lub skurcze t¢zcowe migsniowki macicy wywolane oksytocyna
moga prowadzi¢ do zbytniej intensyfikacji akcji porodowej, peknigcia macicy, uszkodzenia plodu.



a nawet smierci nienarodzonych plodow. Rowniez dozylne podawanie oksytocyny przez dluzszy
CZAS W duzej obj¢tosci plynu infuzyjnego ubogiego
w elektrolity moze doprowadzi¢ u samicy do zatrucia wodnego. Wezesnymi objawami zatrucia s
posmutnienie oraz depresja samicy. W pozniejszym okresie moze doj$é do objawow $piaczki,
drgawek 1 Smierci samicy. Zatrucie wodne indukowane podaniem oksytocyny wymaga podawania
lekow zwickszajacych diureze. Rowniez  nieprzestrzeganie odstgpoéw czasowych pomiedzy
kolejnymi dawkami oksytocyny (minimum 30 minut) moze prowadzi¢ do zbyt intensywnych
skurczow macicy.

Istnieje rowniez mozliwosc wystapienia reakcji uczuleniowych u samic wszystkich gatunkow
ssakow domowych jezeli zostanie podana naturalna oksytocyna a nie syntetyczna.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Oksytocyna jest stosowana do wzmocnienia skurczow macicy w czasie porodu, jak rowniez
w okresie laktacji, w celu oproznienia wymienia z mleka lub wydzieliny zapalne;.

Przeciwwskazaniem jest stosowanie w ostatnie] fazie ciazy, ze wzgledu na niebezpieczenstwo
poronienia.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakc;ji

W wyniku interakcji oksytocyny z insuling 1 glukagonem dochodzi do wzrostu stezenia glukozy.

4.9. Dawkowanie 1 drogi podania dla poszczegdlnych docelowych gatunkow
zwierzat

Oksytocyne podaje si¢ domigsniowo, podskornie lub dozylnie.

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe lub podskorne wynost:

- dla byd!a 1 kont: 3-5 ml (co odpowiada 30 — 50 j.m.),

- dla swin, owiec : 2-3 ml (co odpowiada 20 — 30 j.m.),

- dla psow: 0,5-1,5 ml (co odpowiada 5 — 15 ).m.),

- koty: 0,3-0,5 ml (co odpowiada 3 — 5 ).m.).

Dawki dozylne powinny byc o 50% nizsze.

Przy podawaniu dozylnym preparat nalezy ogrza¢ do temperatury ciala 1 powoli wstrzykiwac.
W razie potrzeby iniekcje preparatu mozna powtorzyc nie wezesniej niz po 30 minutach.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, spos6b postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki)

Moze wystapi¢ dlugotrwaly skurcz macicy w polaczeniu z hipoksjg u plodow, moze nastapic
peknigcie macicy jak tez pojawic si¢ tachykardia .
Dzialanie oksytocyny znosza beta — adrenomimetyki (np. klenbuterol, bametan) 1 progesteron

4.11. Okres karencyi

Bydto, kon, s§winia, owca, — zero dni.
Pies, kot - nie dotyczy.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony podwzgorza 1 ich analogi
Kod ATC vet: QHO1BB02




5.1.Wtasciwosci farmakodynamiczne.

Oksytocyna wywoluje skurcze migsni macicy bedacej pod wplywem dzialania estrogendw.
Powoduje takze skurcz wiokien migsni gladkich pecherza moczowego, jelit oraz komorek
myoepitelialnych w gruczole mlekowym.

Aktywnosc biologiczna oksytocyny zwigzana jest z dzialaniem kurczacym na miesnie gladkie
macicy, przede wszystkim macicy cigzarnej. Dzialanie kurczace oksytocyny na migsnie gladkie
macicy ci¢zarne] ma duze znaczente podczas akcji porodowej.

Wrazliwosc migsniowki macicy na oksytocyne wzrasta w czasie trwania ciazy, chociaz stezenie
oksytocyny w czasie porodu nie ulega gwaltownemu wzrostowi. Rowniez miejscem docelowego
dziatania oksytocyny s3 komorki migsniowo-nablonkowe (mioepitelialne) gruczolu mlekowego,
ktore otaczaja pecherzyki tego gruczolu. Oksytocyna wydzielana pod wplywem draznienia
sutkow podczas aktu ssania, wywoluje skurcz komorek migsniowo-nablonkowych, w wyniku
czego mleko zawarte w pecherzykach przemieszcza si¢ do  wigkszych zatok, a nast¢pnie na
zewnatrz. Jest to tzw. odruch puszczania mleka przez karmiaca samice (wilk let down).

Oksytocyna odpowiedzialna jest nie tylko za proces puszczania mleka po porodzie, ale rowniez
wywiera regulacyjny wplyw na zachowanie matki (uspokojenie zwierzecia), a takze bierze udzial
w procesach metabolicznych przygotowujacych organizm samicy do laktacji (stymulacja
wytwarzania glukagonu), co w konsekwencjt prowadzi do uruchomienia wytwarzania glukozy.
Wplyw oksytocyny na organizm samicy przygotowujacy si¢ do okresu laktacji obserwuje si¢ u
zwlerzat monogastrycznych 1 przezuwaczy.

Oksytocyna wywiera dzialanie receptorowe poprzez swoisty receptor blonowy OTR, ktory
nalezy do rodziny receptorow zaleznych od bialek G, podrodziny recptorow wazopresyno-
oksytocynowych. Wrazliwos¢ migsniowki gladkiej macicy na kurczace dzialanie oksytocyny jest
zalezna od liczby receptorow dla oksytocyny. Liczba receptorow oksytocynowych w myometrium
1 komorkach migsniowo-nablonkowych gruczolu mlekowego i1stotnie wzrasta w  okresie
okoloporodowym, w czasie porodu 1 w okresie laktacjt.

Mechanizm kurczacego dzialania oksytocyny na migsniowke macicy zwigzany jest z
agonistycznym dzialaniem tego nonapeptydu na receptor, w wyniku czego dochodzi do
uwolnienia jonéw wapnia z retikulum sarkoplazmatycznego komorki migsnia  gladkiego.
Oligomery OTR powstaja niezaleznie od obecnosci agonisty, lecz podanie egzogenne) oksytocyny
powoduje szybki spadek ich liczby na powierzchni komorki. Do skutecznego wigzania
oksytocyny przez OTR jest potrzebna obecnos$¢ dwuwartosciowych jonow Mn 1 Mg oraz
cholesterolu. Przy obnizonym st¢zeniu lub braku tych czynnikéw spada powinowactwo OT do
OTR i receptor traci zdolno$é wigzania hormonu. Innym czynnikiem modulujacym wigzanie
oksytocyny do receptora jest P4. Wigzanie P4 do OTR moze blokowac funkcje OTR.
Zahamowanie funkcji receptora przejawia si¢ nie tylko uniemozliwieniem przylaczenia OT, ale
rowniez obnizona aktywacja wtotnych przekaznikow informacji w komorce 1 w konsekwenci
zniesieniem efektu biologicznego jaki wywoluje OT. Progesteron moze takze wplywac na
zawartosé cholesterolu w blonach komoérkowych hamujac jego estryfikacje 1 transport z lub do
blony komérkowej. Obnizenie poziomu cholesterolu w blonie komorki pociaga za soba
zmniejszenie powinowactwa OT do OTR.

Molekularne oddzialywanie pomiedzy oksytocyng i OTR oraz kompleksem OT-OTR 1 biatkiem
Gqll, ktére prowadza do aktywacji OTR obejmuja nastgpujace etapy:

- wigzanie OT przez zewnatrzkomoérkowe petle czasteczki OTR,

- przenoszenie wzdluz transblonowych domen OTR do wewnatrzkomorkowych petli,

- przylaczenie do OTR biatka Gqll 1jego aktywacye.

Receptor przechodzi w forme aktywna po przylaczeniu czasteczki OT. Polaczenie OT z OTR w
blonie plazmatycznej komoérek docelowych dla OT powoduje powstanie wewnatrzkomorkowych



przekaznikow informacji, ktére umozliwiaja odpowiedz biologiczna na hormon. Klasyczna droga
przekazania informacji w komorkach docelowych dla OT jest szlak inozytolofosforanowy.
Oksytocyna laczac si¢ z receptorem indukuje hydrolize fosfoinozytolu, w wyniku czego dochodzi
do powstania 1,4,5-trifosforanu inozytolu, ktory jest odpowiedzialny za mobilizacje i uwalnianie
wewnatrzkomorkowego wapnia z endo-1 sarkoplazmatycznego retikulum prowadzac do skurczu
miesniowki gladkiej macicy. Inng droga dzialania OT w komoérkach docelowych moze byé szlak
zwigzany z aktywacja cyklazy adenylowej, w ktorym powstaje cykliczny cAMP.

Wewnatrzkomorkowe szlaki pobudzane przez OT moga ulec wzajemnemu pobudzeniu lub
hamowaniu, a badanie wtornych przekaznikéw umozliwia okreslenie efektu biologicznego, jaki
OT wywiera na komorki docelowe. Efektami biologicznymi ktore powstaja w  wyniku
uruchomienia szlaku wewnatrzkomoérkowych przekaznikow pod wplywem OT mogg by¢ reakgje:

- zwigzane ze skurczem miesniowki gladkiej macicy, jajowodu, lub komorek nablonkowo-
miesniowych gruczolu mlekowego

- zwigzane z sekrecjq prostaglandyn przez komork: sluzowki lub migsniéwki macicy, hormonow
sterotddowych z komorek ziarnistych lub lutealnych jajnika, glikokortykoidow z kory nadnerczy,
albo niektorych hormonow z przedniego plata przysadki(ACTH, LH, PRL).

Receptory OT wystepuja w roznych tkankach ukladu rodnego samicy, w neuronach mozgownia,
przednim placie przysadki, nerkach, sercu, naczyniach, trzustce 1 nadnerczach. Najwiece;
swoistych OTR zawierajg tkanki ukladu rozrodczego. Receptory oksytocyny wystepuja w
komorkach sluzowki 1 migsniowki macicy, jajowodow, szyjki macicy, blon plodowych 1 w
eruczole mlekowym. U samic OTR znajdowano w tkance plodu, ale receptory w pelni
funkcjonalne pojawiaja si¢ wraz z osiagni¢ciem dojrzalosci plciowe). Gestos¢ OTR zmienia si¢ w
zaleznosci od fazy cyklu rujowego, okresu cigzy, porodu, laktacji. Najwyzsza koncentracja OTR
wystepuje w okresie okoloporodowym w macicy oraz w gruczole mlekowym podczas laktacyi.
Aktywne OTR wystepuja tez w komorkach granulozy pecherzyka jajnikowego 1 w komorkach
lutealnych CL, co sprawia, ze OTR reguluje procesy zachodzace w tych strukturach podczas ich
wzrostu, rozwoju 1 funkcjonowania. Miejsca w OUN w ktorych jest najwigcej OTR to: kora
mozgowa, uklad limbiczny, wzgorze 1 podwzgorze. Oddzialywanie OT na receptory
zlokalizowane w mozgowiu moze warunkowac lub modulowaé pojawienie si¢ roznych zmian
behawioralnych.

5.2. Wtasciwosci farmakokinetyczne.

Oksytocyne podaje si¢ przede wszystkim w postaci iniekcji: dozylne), domigsniowe) lub
podskomej. Po iniekcji dozylnej oksytocyny efekt kurczacego dzialania leku na migsniowke
gladka macicy wystgpuje natychmiast po iniekcji. Po podaniu domigsniowym efekt dzialania
oksytocyny obserwowany jest po 3 — 5 minutach Czas utrzymania si¢ dzialania peptydu wynost
13 1 20 minut odpowiednio do drogi aplikacjt leku.. W badaniach na psach wykazano, ze po
iniekcji domig$niowej czas dzialania kurczacego na migSniowke macicy wynost 13 minut,
natomiast po iniekcji podskornej jest dluzszy 1 wynost 20 minut. W badaniach na klaczach
poddanych chirurgicznej owarektomii Marnet 1 wsp. wykazali, ze po domigsniowym podaniu 5
.m. syntetycznej oksytocyny efekt dzialania kurczacego na migsniowke macicy wystapil po okolo
2 minutach, natomiast po podaniu podskérnym po 2-10 minutach.

Dystrybucja  oksytocyny ~w  organizmie odbywa si¢ za  posrednictwem  plynu
zewnatrzkomoérkowego. Przypuszcza sig, ze niewielkie ilosci tej substancji moga przenikac przez
lozysko 1 przechodzic do krwioobiegu plodu.

Okres péltrwania oksytocyny w osoczu waha si¢ w granicach 1-3 min .




U zwierzat oksytocyna wiaze si¢ z beta-globulinami. W wyniku dzialania enzymatycznego peptyd
ten ulega w watrobie, nerkach i gruczole mlekowym inaktywacji, w wyniku redukcji przy mostku
dwusiarczkowym.

Wydalanie odbywa si¢ w przewazajacej czesci przez nerki, czeSciowo w postaci niezmienionej(ok.
35%), czgsciowo w postaci nieczynnego metabolitu glicynamidu lub metabolitéw wykazujacych
aktywnosc biologiczna.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Skfad jakoSciowy substancji pomocniczych

Chlorobutanol polwodny
Sodu chlorek

Kxwas solny
Woda do wstrzykiwan

6.2. Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Dzialanie oksytocyny znosza beta — adrenomimetyki 1 progesteron.

Iniekcje oksytocyny wykazuja niezgodnosc¢ farmaceutyczng z nastgpujacymi postaciami lekow:
sola sodows warfaryny, fibrynolizyna, dwuwinianem epinefryny oraz edisylatem
prochlorperazyny.

6.3. Okres wazno$ci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowanej)

2 lata dla pmduktu leczniczeg-:u weter}rﬂar}rjﬂegn zapakc}waﬂegc} do sprzedai}r.
28 dni po prerwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechmv}rwﬂ& w temperaturze 2 - 8 °C. Nie zamrazac. Chronic przcd swiatlem.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatow z ktorych je wykonano

Butelki z bezbarwnego szkla typu II zawierajace 50 ml lub 100 ml produktu, zamykane korkami z
gumy bromobutylowej 1 aluminiowym uszczelnientem,

6.6. Szczegodlne $rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet - Pulawy Sp. z o.0.
ul. Arciucha 2, 24-100 Pulawy



tel/fax: (081) 886 33 53, tel:(081) 888 91 00

e-mail: biowet@biowet.pl

8. NUMER(-Y ) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
45/94

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

30.06.1994r.

14.04.2000r.
31.12.2004x.

10. DATA OSTATNIE] AKTUALIZAC]I TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
31.12.2004xr.



