1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

Huera wr.)

OXITOCINA FP, 10 Ul/mI - solutie injectabild pentru vaci, iepe, scroafe, oi, capre,

catele, pisici

T 2. COMPOZI»TIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1Tmi solutre injectabila contine:
Substanta activa:

Xt OCINA ..o e e,

Excipienti:

ClorOb UL aNOL. .,

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Solutie injectabila limpede, incolora

4. PARTICULARITAT! CLINICE:

4.1 Specii tinta:

e Vaci

o lepe

e Scroafe
e Oi

o Capre

e Catele
e Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Produsul OXITOCINA FP este recomandat in urmétoarele situatii:

Vaci, iepe, scroafe, oi, capre, catele, pisici:

-Eliminarea continutului uterin patologic (retentie placentar3,
endometrita);

- Inducerea involutiei uterine la animalele cu hipo - si atonii uterine;

-Hemoragii uterine;

-Prolaps uterin;

- Inducerea fatarii, dar numai dupa ce fatul s-a angajat in pozitie eutomca’

Vaci, scroafe:

............ 5 mg

lohiometrita,

\\ o

- Pentru ejectia laptelui in caz de agalaxie (in primele zile dupa fatare) si maTrmte/

pentru a goli cat mai complet sfertul bolnav;

Scroafe, catfele si pisici:




Inducerea fatarii (sincronizarea fatarilor la scroafe)

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la oxitocina sau la oncare dlp

excipientii produsului. ‘
Nu se administreaza in cazuri de exces de volum al fatului, distocii prin prezfenﬁ—iri

WEN TS

si pozitii anormale, torsiune uterina, suferinta fetala, toxicoze.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie {inta)
Oxitocina nu trebuie administrata Tn timpul sarcinii inainte de termen, ea

declansand prematur travaliul.
Nu se utilizeza daca sunt prezente piometrii (infectii ale uterului) deoarece poate

produce ruperea uterului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Medicamentul va fi administrat numai la indicatile si sub supravegherea

medicului veterinar.
In cazul utilizarii oxitocinei pentru inducerea fatarii, se va tine cont ca dilatarea

cervicala sa se fi produs inaintea administrarii oxitocinei. In caz contrar se pot

produce rupturi uterine si chiar moartea fetusului

Adrenalina reduce efectul oxitocinei asupra uterului sau glandei mamare. De
aceea, pentru a nu speria animalul, acesta va fi contentionat cu blandete de stapan

si ingrijitor.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale
Se va manipula produsul cu grija pentru a se evita autoinjectarea accidentala
Femeile Tnsarcinate trebuie sa evite contactul direct cu produsul
in caz de auto-injectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicului si prezentafi

acestuia prospectul produsului sau eticheta

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Dupa injectare i.v. rapida se poate produce hipotensiune.




4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Oxitocina nu trebuie administrata femelelor gestante Tnaintea parturifiei, putand

declansa prematur travaliul.
’ Oxitocina se administreaza in perioada de gestatie si in cea de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se ; administreaza concomitent cu medicamente vasoconstrictoare sau
simpaticomimetice, cu anestezice sau cu corticosteroizi. Astfel, activitatea oxitocinei
este diminuatd de progesteron, iar anestezia cu ciclopropan poate creste riscul de
aritmie. Administrarea simultand de medicamente simpaticomimetice poate produce

hipertensiune postpartum.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Produsul se administreaza intramuscular, subcutanat, intramural, sau

intravenoas, astfel:

I. Tn administrarea intramusculard, subcutan si intramurald, dozele recomandate

in functie de greutatea corporala a animalelor, sunt:

- Vaci: 40 — 60 Ul /animal (4 — 6 ml| produs/animal)
- lepe: 30 — 40 Ul /animal (3 — 4 ml produs/animal)
- Oi si capre:15 — 20 Ul /animal (1,5 — 2 ml produs/ animal)
- Scroafe: 20 — 40 Ul /animal (2 — 4 ml produs/animal)
- Catele: 2 —10 Ul /animal (0,2 — 1 ml produs/animal)
- Pisici: 1 —-10 Ul /animal (0,1 — 1 ml produs/animal)

Dacé animalele nu prezintd o ameliorare a starii de sanatate se va consulta
medicul veterinar pentru reevaluarea diagnosticului.

Il. In administrarea intravenoas3 doza recomandata se injecteaza lent pentru
obtinerea unui efect foarte rapid. Produsul va fi diluat in doud volume de ser
fiziologic. Dozele recomandate sunt urméatoarele:

- Vaci: 20 — 40 Ul/animal (2 — 4 ml produs/animal)
- lepe: 20 — 30 Ul/animal (2 — 3 ml produs /animal)
- Scroafe: 10 — 20 Ul/animal (1 — 2 ml produs/animal)

- Oi si capre: 5 — 10 Ul/animal (0,5 — 1 ml produs/animal)

- Catele: 2 — 10 Ul/animal ( 0,2 — 1 ml produs/animal)




- Pisici: 1 — 5 Ul/animal ( 0,1 — 0,5 ml produs/animal)

Daca animalele nu prezintd o ameliorare a starii de sanatate se va consulta
medicul veterinar pentru reevaluarea diagnosticului. : XN

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa‘@z";

Dozele in exces provoaca spasm miometrial, desprinderea prematu

placentei, bradicardie, aritmii si chiar moartea fatului.

In caz de supradozaj exista risc de hipertonie uterina si suferinta fetala

ireversibila.

in caz de supradozare tratamentul este paleativ. Nu exista un antidot specific.

4.11. Timp de agteptare:
o Vaci, iepe, scroafe, oi, capre:
o Carne si organe: zero zile
¢ Lapte: zero zile

o Catele, pisici: Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: Preparate hormonale de uz sistemic, hormoni ai
lobului pituitar posterior, oxitocina si analogi
Codul veterinar ATC: QH01BB02

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Oxitocina este un compus sintetic, identic cu hormonul natural produs in nucleii
supraoptici si in nucleii paraventriculari din hipotalamus, stocat in lobul posterior al
glandei hipofize (glanda pituitard). Nu se administreaza pe cale orala deoarece este
degradata in stomac si intestine.

Oxitocina provoaca contractii ale muschiului neted uterin si ale glandei mamare,
intensificd aceste contractii si stimuleaza involutia uterind. Nu exercita actiunea

vasopresoare sau antidiuretica.

Capacitatea de raspuns a musculaturii uterine la oxitocind depinde de stadiul
ciclului reproductiv. in prima perioada a sarcinii, uterul este putin sensibil la actiunea
oxitocinei, in timp ce in ultima perioada a sarcinii senSIblhtateé‘creste semnificativ.
Aceasta diferenta este atribuita nivelelor variabile de estroge‘n §| de prc;cistteron pe

arcursul sarcinii. A s
p W 0(@” P




La vacile aflate in lactatie, celulele mioepiteliale care acopera alveolele glandelor
mamare, se contracta sub influenfa oxitocinei, lasand astfel laptele s& treaca in

canalele galactofore.

’
Oxitocina are usoare proprietati antidiuretice si din aceasta cauza poate produce

retentia apei, daca este administrata repede si in cantitate mare.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Oxitocina este inactivatd Tn tubul digestiv. Prezinta absorbtie buna dupa

administrare parenterald, per linguala si la nivelul mucoasei nazale (spray).

Oxitocina se distribuie in fluidele extracelulare, este metabolizata in ficat si in
rinichi si excretatd in cantitdti mici, in urind ca oxitocina intactd si ca metabolit
inactivat (glicinamida). Poate fi metabolizata si in placentd sau In glandele mamare

sub actiunea enzimei oxitocinaza.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Clorobutanol, clorura de sodiu, acid acetic glacial, apa pentru preparate

injectabile.

6.2 Incompatibilitati majore:
Oxitocina se descompune n mediu alcalin, este incompatibild cu solutiile de

plasma si cu varfarina sodica.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru comercializare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
6.4 Precautii speciale pentru depozitare:

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se feri de inghet.

A se pastra Tn loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:




Flacoane din sticla bruna de tip |l, prevazute cu dop de cauciuc si capsuld din
aluminiu x 10 ml, 20 mi, 50 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medlcmale vetgnnare )
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse; oy

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utlllzarea uﬁor
G

astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
140079

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL:
29.08.2007/24.04.2014

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI:
lanuarie 2022

INTERDICTIl PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de reteta medicala.




ANEXA 1l

ETICHETARE $I PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR
Flacoane din sticla bruna tip It de 10 mli

Flacoane din sticla bruna tip Il de 20 ml

Flacoane din sticla bruna tip Il de 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

OXITOCINA FP- solutie injectabila pentru vaci, iepe, scroafe, oi, capre, cétele,

pisici

Oxitocina

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA Sl ALTE SUBSTANTE

1 ml solutie contine:

Substanta activa:

(@) (1 {oTe1] o T- U URRRPPPURRPRR 10 Ul
Excipienti:
ClorobULANOL........ .o e 5mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
20 ml

50 ml

4. CALE DE ADMINISTRARE

Injectabil, prin administrare intramusculara, subcutanata, intramurala sau

intravenoasa.

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE _’

o Vaci, iepe, scroafe, oi, capre:
e Carne si organe: zero zile
e Lapte: zero zile

o Catele, pisici: Nu este cazul.




6. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot nr:

7. DATA EXPIRARI W |
A
EXP: luna/an \%f; .
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile
| 8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR |

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




PROSPECT Aiewa o Yy

OXIT‘OCiNi\ FP- 10 Ul/ml, solutie injectabild pentru vaci, iepe, scroafe, oi, capre,

P

catele, pisici —
""‘m,._\f“l,,‘,_,N-UMELE SI  ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, , DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OXITOCINA FP, 10 Ul/ml - solutie injectabila pentru vaci, iepe, scroafe, oi, capre,

catele, pisici
Oxitocina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTI
1 mi solutie contine:

Substanta activa:

OXIEOCINA. . . e e 10 UI
Excipienti:
ClorobULaNOL..... ..o 5 mg

4. INDICATII |
Produsul OXITOCINA FP este recomandat in urmétoarele situatii:

Vaci, iepe, scroafe, oi, capre, catele, pisici:
- Eliminarea continutului uterin patologic (reteniie placentard, lohiometrita,

endometrita);
- Inducerea involutiei uterine la animalele cu hipo - si atonii uterine;

- Hemoragii uterine,

- Prolaps uterin ;
- Inducerea fatarii, dar numai dupa ce fatul s-a angajat in pozitie eutocica.
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Vaci, scroafe:
- Pentru ejectia laptelui in caz de agalaxie (in primele zile dupa fatare) si mamite,
pentru a goli cat mai complet sfertul bolnav. 3

Scroafe, catele si pisici: P

- Inducerea fatarii. {% 5
5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la oxitocina sau la oribare din
excipientii produsului.
Nu se administreaza in cazuri de exces de volum al fatului, distocii prin prezentéri

si pozitii anormale, torsiune uterina, suferinta fetala, toxicoze.

6. REACTII ADVERSE

Dupa injectare i.v. rapida se poate produce hipotensiune.

7. SPECII TINTA

e Vaci

e lepe

e Scroafe
e Oi

e Capre

e Catele
e Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza intramuscular, subcutanat, intramural, sau

intravenoas, astfel:

I. in administrarea intramusculard, subcutan si intramurald, dozele recomandate

in functie de greutatea corporala a animalelor, sunt:
- Vaci: 40 — 60 Ul /animal (4 — 6 ml produs/animal)

- lepe: 30 — 40 Ul Ianimal (3 — 4 ml produs/animal)
- Oi si capre:15 — 20 Ul /animal (1,5 — 2 ml produs/ animal)

- Scroafe: 20 — 40 Ul /animal (2 — 4 ml produs/animal)

- Catele: 2 — 10 Ul /animal (0,2 — 1 ml produs/animal)
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- Pisici: 1 — 10 Ul fanimal (0,1 — 1 mi produs/animal)

Dacd animalele nu prezintd o ameliorare a starii de sanatate se va consulta
me,gi‘i'cul veterinar pentru reevaluarea diagnosticului.

<
AN

 “J1I1. In administrarea intravenoasa doza recomandata se injecteaza lent pentru
bbtinerea unui efect foarte rapid. Produsul va fi diluat n doud volume de ser

fiziologic. Dozele recomandate sunt urmatoarele:

- Vaci: 20 — 40 Ul /animal (2 — 4 ml produs/animal)
- lepe: 20 — 30 Ul /animal (2 — 3 ml produs /animal)
- Scroafe: fO — 20 Ul /animal (1 — 2 ml produs/animal)
- Oi si capre: 5 — 10 Ul /animal (0,5 — 1 ml produs/animal)
- Catele: 2 — 10 Ul fanimal ( 0,2 — 1 ml produs/animal)

- Pisici: 1 — 5 Ul /animal ( 0,1 — 0,5 ml produs/animal)

Daca animalele nu prezintd o ameliorare a starii de sdnatate se va consulta
medicul veterinar pentru reevaluarea diagnosticului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Medicamentul va fi administrat numai la indicatile si sub supravegherea
medicului veterinar.

Nu se va utiliza pana cand cervixul nu este dilatat.

Adrenalina reduce efectul oxitocinei asupra uterului sau glandei mamare. De
aceea, pentru a nu speria animalul, acesta va fi contentionat cu blandete de stapan

si ingrijitor.

10. TIMP DE ASTEPTARE
o Vaci, iepe, scroafe, oi, capre:
e Carne si organe: zero zile
o Lapte: zero zile

o Catele, pisici: Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la o temperatura mai mica de 25°C.
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A se proteja de lumina directa si inghet.

A se pastra in loc uscat.

A se pastra in ambalajul original bine Tnchis.

£t \\

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului prﬁnar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Oxitocina nu trebuie administratd in timpul sarcinii inainte de termen, ea
declansand prematur travaliul.

Nu se utilizeza daca sunt prezente piometrii (infectii ale uterului) deoarece poate

produce ruperea uterului.

Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Medicamentul va fi administrat numai la indicatile si sub supravegherea
medicului veterinar.

In cazul utilizarii oxitocinei pentru inducerea fatarii, se va tine cont ca dilatarea
cervicala sa se fi produs Tnaintea administrarii oxitocinei. in caz contrar se pot

produce rupturi uterine si chiar moartea fetusului.

Adrenalina reduce efectul oxitocinei asupra uterului sau glandei mamare. De
aceea, pentru a nu speria animalul, acesta va fi contentionat cu blandete de stapan

si ingrijitor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale:

Se va manipula produsul cu grija pentru a se evita autoinjectarea accidentala.
Femeile insarcinate trebuie sa evite contactul direct cu produsul.
in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

acestuia prospectul produsului sau eticheta.

Reactii adverse (frecventa si gravitatea): { .

@

Oxitocina nu trebuie administrata femelelor gestante inaintea parturitiei, putand

Dupa injectare i.v. rapida se poate produce hipotensiune. s

NI
AR

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:

declansa prematur travaliul.
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Oxitocinése administreaza in perioada de gestatie i in cea de lactafie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se administreazd concomitent cu medicamente vasoconstrictoare sau
Js:mpatlcomumetlce cu anestezice sau cu corticosteroizi. Astfel, activitatea oxitocinei
este diminuatd de progesteron, iar anestezia cu ciclopropan poate creste riscul de
aritmie. Administrarea simultana de medicamente simpaticomimetice poate produce
hipertensiune postpartum.

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

Dozele in exces provoacd spasm miometrial, desprinderea prematura a

placentei, bradicardie, aritmii gi chiar moartea fatului.

In ca de supradozaj exista riscul de hipertonie uterina si suferinta fetala

ireversibila.

in caz de supradozare tratamentul este paleativ. Nu exista un antidot specific.

Incompatibilitati:
Oxitocina se descompune in mediu alcalin, este incompatibila cu solutiile de

plasma si cu varfarina sodica.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatji referitoare la modalitatea de eliminare
a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022
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15. ALTE INFORMATII

PREZENTARE:

\\ v
. - - - . - . - — .

Flacoane din sticla bruna de tip I, prevazute cu dop de cauciuc si capsula din

&

aluminiu a cate 10, 20, 50 ml solutie injectabila.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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