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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXITOVET 10 Ul/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

OXitocing........ooooi 10,00 Ul

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor sia | Compozitia cantitativa, daca aceasta
altor constituenti informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului
medicinal veterinar

Clorobutanol hemihidrat 5,00 mg

Clorura de sodiu

Etanol (96%)

Acid acetic, glacial (E 260) (pentru ajustarea
pHului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede si incolora, fara particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Speciitinta

Bovine (vaci), porci (scroafe) si cai (iepe)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Vaci, scroafe si iepe:

Inducerea parturitiei.

Inertie sau atonie uterina.

Involutia uterului dupa cezariana si reducerea hemoragiilor.

Expulzarea placentei si a exudatelor dupa parturitie.

Ejectia laptelui dupa parturitie.

Agalaxie la scroafe.

Inducerea expulzarii exudatelor Tn cazurile de piometrita si endometrita cronica.
Tratament adjuvant la terapia cu antibiotice a mastitei acute si cronice, pentru a induce
expulzarea reziduurilor si pentru a facilita drenajul.
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3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaz in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza in cazuri de distocie prin prezentare anormala, disproportie feto-pelviana sau
orice alt tip de obstructie mecanica.

Nu se utilizeaza la animale cu boli cardiovasculare.

Nu se utilizeaza la femelele cu predispozitie la ruptura uterina.

Nu se utilizeaza in cazuri de nedilatare a colului uterin (inducerea parturitiei).

3.4  Atentionari speciale

Adrenalina la niveluri fiziologice reduce semnificativ efectul oxitocinei asupra uterului sau glandei
mamare. Din acest motiv, animalul nu ar trebui sa fie speriat atunci cand se doreste efectul
complet al oxitocinei pentru a provoca fie ejectia laptelui, fie contractii uterine.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Injectarea intravenoasa trebuie sa fie foarte lenta si de preferinta cu glucoza sau solutie gluco -
salina.

A se administra cu prudenta in cazuri de toxiemie.

Atunci cand produsul medicinal veterinar este utilizat ca ajutor la parturitie, dilatarea colului
uterin trebuie confirmata inainte de administrare, pentru a preveni riscul de moarte fetala si
posibila ruptura uterina.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la oxitocina trebuie sa administreze cu precautie produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi.

in caz de varsare pe piele sau ochi, spalati imediat cu multa apa.

Femeile insarcinate sau care alapteaza trebuie sa evite manipularea produsului, deoarece
acesta ar putea provoca contractia musculaturii netede (de exemplu, uterina).

La administrarea produsuiui trebuie avuta grija pentru a evita auto-injectarea accidentala.

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




erer T

Vaci, scroafe si iepe:

Frecventd nedeterminatd (nu poate | Reactii alergice
fi estimata din datele disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantuilui local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consuitati, de asemenea, sectiunea
16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu se utilizeaza la femele gestante inainte de momentul parturitiei.

3.8 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction

Corticosteroizii, vasoconstrictoarele simpatomimetice, anestezicele, calciul, estrogenii si
prostaglandinele ii pot spori efectele.

3.9 Cai de administrare si doze
Obstetrica (utilizare subcutanata, intramusculara sau intravenoasa):

Vaci: 75 - 100 Ul (echivalent cu 7,5 - 10 ml produs)
lepe: 75 - 150 Ul (echivalent cu 7,5 - 15 ml produs)
Scroafe: 35 - 50 Ul (echivalent cu 3,5 - 5 ml produs)

Ejectia laptelui (preferabil utilizare intravenoasa):

Vaci siiepe: 10 - 20 Ul (echivalent cu 1 - 2 mi produs)

Scroafe: 5 - 20 Ul (echivalent cu 0,5 - 2 ml produs)

Administrarea se poate repeta la fiecare 30 de minute, daca medicul veterinar considera
necesar.

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 50 de ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Pot aparea hiperstimularea si spasmul miometrului, separarea prematura a placentei,
bradicardii si aritmii si chiar moartea materna si fetala.

Intoxicatie prin retentie de ap4, caracterizata prin convulsii, coma si chiar moarte materna,
poate aparea dupa administrarea intravenoasa a unor doze mari pe perioade lungi de timp.
Poate aparea hemoragie postpartum si trebuie tratata simptomatic.

Poate sa apara moartea fetala.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii
privind utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare,
pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistente

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QH01BB02
4.2 Farmacodinamie

Hormon sintetizat in hipotalamus si eliberat in lobul posterior al glandei pituitare, obtinut sintetic,
apartinand grupei oxitocicelor.

Actioneaza prin stimularea selectiva a activitatii motorii a uterului, crescand contractiile si
tonusul. Raspunsul uterin la hormonul oxitocic este afectat de actiunea hormonilor sexuali la
femele; sporeste motilitatea uterina daca organul este dominat de estrogen (estru, proestru si
gestatie tarzie), dar nu si daca este dominat de progesteron (estru si gestatie). Oxitocina poate
cauza, de asemenea contractia celulelor mioepiteliale ale acinilor mamari, determinand ejectia
laptelui.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea parenterala, este absorbit rapid si se leaga partial de proteinele plasmatice.
Se metabolizeaza rapid in organism prin actiunea oxitocinazei, prezenta in serul sanguin in
timpul gestatiei (format in placenta) si in tesuturi (in speciai ficat si rinichi), cu efectele sale
rapide si tranzitorii. Timpul de Tnjumatatire in sdnge este de 2-3 minute. Se elimina prin urina si,
la animalele in lactatie, de asemenea prin glanda mamara.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1  Incompatibilitati majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani.
Termenu! de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.



5.4  Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din polipropilena cu dop din cauciuc bromobutil si capac din aluminiu.
Dimensiunea ambalajelor:

Cutie de carton continand un flacon de 100 ml.
Cutie de carton continand un flacon de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SUPER'S DIANA S.L.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIME! AUTORIZARI

Data primei autorizari: {ZZ/LL/IAAAA}

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
{ZZ/LLIAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie continand flacon de 100 mi /250 ml

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXITOVET 10 Ul/ml solutie injectabila

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare mi contine:
OXItOCINA ..o 10,00 Ul

[3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

4.  SPECIITINTA

Bovine (vaci), porci (scroafe) si cai (iepe)

| 5. INDICATII

6.  CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata, intramusculara sau intravenoasa

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

8.  DATAEXPIRARII

Exp. {ll/laaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile

’ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C
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’ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE"

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

( 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" j

Numai pentru uz veterinar.

|12, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR" |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Super’s Diana S.L.

| 14.  NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE ]

[ 15.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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INFORWARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

| Bjarswe’00 ml / 250 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXITOVET 10 Ul/ml solutie injectabila

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
OXItOCINA ..., 10,00 Ul

| 3. SPECIITINTA

Bovine (vaci), porci (scroafe) si cai (iepe)

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata, intramusculara sau intravenoasa
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {li/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Super’s Diana S.L.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar
OXITOVET 10 Ul/ml solutie injectabila
2. Compozitie
Fiecare mi contine:
Substanta activa:
OXItOCINA .....evveiiii 10.00 Ui
Excipienti:
Clorobutanol hemihidrat...................5.00 mg

Alti excipienti, g.s.

Solutie limpede, incolora, fara particule vizibile.
3. Specii tinta ,

Bovine (vaci), porci (scroafe), si cai (iepe)

4. Indicatii de utilizare

Vaci, scroafe si iepe:

Inducerea parturitiei.

Inertie sau atonie uterina.

Involutia uterului dupa cezariana si reducerea hemoragiilor.

Expulzarea placentei si a exudatelor dupd parturitie.

Ejectia laptelui dupa parturitie.

Agalaxie la scroafe.

Inducerea expulzarii exudatelor in cazurile de piometrita cronica si endometrita.

Tratament adjuvant la terapia cu antibiotice a mastitei acute si cronice, pentru a induce
expulzarea reziduurilor si pentru a facilita drenajul.

5. Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza pentru cazuri de distocie prin prezentare anormald, disproportie feto-pelviana
sau orice alt tip de obstructie mecanica.

Nu se utilizeaza pentru animale cu boli cardiovasculare.

Nu se utilizeaza pentru femelele cu predispozitie la ruptura uterina.

Nu se utilizeaza pentru cazuri de nedilatare a colului uterin (inducerea parturitie).



6. Atentidnari speciale

Precautii sbgdale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Injectia enoasa trebuie sa fie foarte lenta si de preferintd cu glucoza sau solutie gluco-
salina:*

el inistra cu prudenta in cazuri de toxiemie.

"“Atunci cand produsul medicinal veterinar este utilizat ca ajutor la parturitie, dilatarea colului
uterin trebuie confirmata inainte de administrare, pentru a preveni riscul de moarte fetala si
posibila ruptura uterina.

Adrenalina la niveluri fiziologice reduce semnificativ efectul oxitocinei asupra uterului sau
glandei mamare. Din acest motiv, animalul nu ar trebui s fie speriat atunci cand se doreste
efectul complet al oxitocinei pentru a provoca fie ejectia laptelui, fie contractii uterine.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la oxitocina trebuie sa administreze produsul medicinal veterinar cu
prudenta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie
constand din manusi.

In caz de deversare pe piele sau ochi, spalati imediat cu multa apa.

Femeile insdrcinate sau care aldpteaza trebuie sa evite manipularea produsului, deoarece
acesta ar putea provoca contractia musculaturii netede (de exemplu, uterina).

La administrarea produsului trebuie avuta grijd pentru a evita auto-injectarea accidentala.

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie :
Nu se utilizeaza la femele gestante inainte de momentul parturitiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Corticosteroizii, vasoconstrictoarele simpatomimetice, anestezicele, calciul, estrogenii si
prostaglandinele ii pot spori efectele.

Supradozare:
Pot aparea hiperstimularea si spasmul miometrului, separarea prematurd a placentei,

bradicardii si aritmii si chiar moartea materna si fetala.

Intoxicatie prin retentie de apa, caracterizata prin convulsii, coma si chiar moarte materna,
poate aparea dupa administrarea intravenoasa a unor doze mari pe pericade lungi de timp.
Poate aparea hemoragie postpartum si trebuie tratata simptomatic.

Poate sa apara moartea fetala.



Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

lncompatlbllltatl majore: : e
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebme amesteca Mgﬁ.&/
alte produse medicinale veterinare. e
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7. Evenimente adverse

Vaci, scroafe si iepe:

Frecventa nedeterminata (nu poate fi estimata din datele disponibile): Reactii alergice

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in
acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai
medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul
autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul
national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Obstetrica (administrare subcutanata, intramusculara sau intravenoasa):
Vaci: 75 - 100 Ul (echivalent cu 7.5 - 10 ml produs)
lepe: 75 - 150 Ul (echivalent cu 7.5 - 15 ml produs)
Scroafe: 35 - 50 Ul (echivalent cu 3.5 - 5 mi produs)

Ejectia laptelui (preferabil administrare intravenoasa):

Vaci siiepe: 10 - 20 Ul (echivalent cu 1 - 2 ml produs)

Scroafe: 5 - 20 Ul (echivalent cu 0.5 - 2 ml produs)

Administrarea se poate repeta la fiecare 30 de minute, daca medicul veterinar considera
necesar.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Injectia intravenoasa trebuie sa fie foarte lenta si de preferintéd cu glucoza sau solutie gluco-
salina.

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 50 de ori.

10.  Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore



cautii speciale pentru depozitare

Anl se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

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

A un se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta si pe
cutia de carton dupa Exp.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Flacon din polipropilena cu dop din cauciuc bromobutil si capac din aluminiu t.
Dimensiunea ambalajelor:

Cutie de carton continand un flacon de 100 ml.

Cutie de carton continand un flacon de 250 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{ZZ/LLIAAAA}
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

SUPER’S DIANA, S.L.

Ctra. C-17, km 17

ES-08150 PARETS DE VALLES (Barcelona)
Spania

Tel: +34 93 843 75 36



Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

VETERIN DISTRIBUTION SRL
Str Baia Mare Nr 5, BL. 12B, Ap. 19 sector 3,
Bucuresti, ROMANIA

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s& contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii





