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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1, DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
*ROMOXITOCIN 10 Ul/ml, solutie injectabila pentru vaca, iapa, scroafd, oaie, capra, cdtea i pisica.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie injectabila contine:

Substanta activa
OXitociNa. . coeeeveeeeeeaenn. 10 Ul / ml

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor a se vedea punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild, limpede, usor opalescentad, de culoare galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Vacd, iapd, scroafa, oaie, caprd, cdtea i pisica.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
In timpul fatarii, in caz de contractii uterine reduse si la animalele epuizate pentru a amplifica eforturile

de expulzare a fetusului.
In caz de retentie placentara, pentru grabirea involutiei uterine si pentru desprinderea si eliminarea

completa a invelitorilor fetale.
Pentru eliberarea laptelui rezidual in tratamentul mamitelor si in agalaxia postpartum la scroafe.

4.3. Contraindicatii
Nu se va utiliza in parturitii cu complicatii (fetusi prea mari, pozitii anormale ale fetusilor, torsiune

uterind) sau cu obstacole ale céii de expulzare.
Ne se va utiliza la femele gestante pana In momentul parturitiet.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Administrarea produsului la animalele parturiente se face dupa o verificare atenta a colului uterin care

trebuie sa fie suficient de dilatat, iar fatul sd aibd o pozitie eutocica.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Animalele tratate nu trebuie sa fie stresate, intrucat epinefrina eliberata in timpul stresului poate reduce

efectul oxitocinei.
Oxitocina exogend nu este recomandata pentru cresterea productiei de lapte.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

Ia animale
Produsul trebuie injectat cu grijd pentru a se evita autoinjectarea. In caz de autoinjectare accidentald

solicitati imediat sfatul medicului i prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Femeile insarcinate trebuie sa evite manipularea acestui produs medicinal veterinar.

7T A
R SO
“w o Sociectate —\,

: e

~ XY

: L

'_O g\f]irL\”dl

ot ! e -~
i

Lo

fl



4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Dozele mari de oxitocina pot determina contractii spastice sau chiar si opreasca evolutla parturitiei,

desprinderea prematura a placentei, bradicardie, aritmii si chiar moartea fatului.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Nu se administreazd femelelor gestante pana in momentul parturitiei.
Se poate administra in timpul lactatiei, numai in situatiile indicate la pct. 4.2 (pentru eliberarea laptelui

rezidual In tratamentul mamitelor i in agalaxia postpartum la scroafe).

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Dacd este administrat concomitent cu alte produse care contin substante vasoconstrictoare poate apare

hipertensiune.
De asemenea, nu se administreazd concomitent cu produse care

simpaticomimetice sau anestezice.

contin corticosteroizi,

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare
Produsul se poate administra intramuscular sau intravenos. Pentru administrarea intravenoasa, produsul

se va dilua 1n doud parti de ser fiziologic, iar injectarea se va face lent.

Dozare in cazul administririi intramusculare:

- la vaca: 40 - 50 U.IL. (4 - 5 ml Romoxitocin)

- la iapa: 30 - 40 U.L (3 - 4 ml Romoxitocin)

- la oaie si capra: 15 - 20 U.L (1,5 - 2 ml Romoxitocin)

- la scroafa: 20 - 40 U.L. (2 - 4 ml Romoxitocin)

- la cdtea: 2 - 10 U.I. 1n functie de talie (0,2 - 1 ml Romoxitocin)
- la pisica: 1 - 10 U.L in functie de talie (0,1 - 1 ml Romoxitocin)

Dozare in cazul administrarii intravenoase:

- lavaca: 20 - 30 U.L. (2 - 3 ml Romoxitocin)

- laiapd: 10 - 20 U.L (1 - 2 ml Romoxitocin)

- la scroafa: 10 - 20 U.L. (1 - 2 ml Romoxitocin)

- la oaie si capra: 5 - 10 U.L (0,5 - 1 ml Romoxitocin)
- lacdtea: 2 - 10 U.L. (0,2 - 1 ml Romoxitocin)

- la pisica: 1 -5 U.I. (0,1 - 0,5 ml Romoxitocin)

Se vor administra mai intai dozele minime. Dupa 20-30 minute, daci este cazul, se pot administra doze

mail mari.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a

animalului.

4.11. Timp de agteptare
Carne si organe: 0 zile.
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S. PROPRIET[&TI FARMACOLOGICE

{1 sl
Grupa farmacoterapeutica: preparate hormonale sistemice, hormoni ai lobului pituitar posterior,

_-oxitocina si analogi.
Codul ATC vet: QHOIBBO2.

5.1. Proprletatl farmacodinamice
Principala actiune farmacodinamica a produsului o constituie efectul uterotonic, manifestat prin

scurtarea frecventei si contractiilor miometrului si cresterea amplitudinii acestora. Oxitocina poate

facilita ejectia laptelui dar nu are proprietati galactopoietice.
Prin cresterea permeablhtatu miofibrilelor uterine la sodiu, oxitocina stimuleaza contractiile uterine. De

asemenea, actioneazi si asupra musculaturii netede din glanda mamara in lactatie, favorizand ejectia

laptelui.

5.2. Particularititi farmacocinetice
Dupa administrarea intravenoasa efectul asupra uterului apare aproape imediat. Dupa administrarea

intramusculard uterul raspunde in general dupa 3-5 minute. Durata efectului la caini dupa administrarea
oxitocinei a fost de 13 minute pana la 20 de minute. Distributia oxitocinei se realizeazi in toate lichidele

extracelulare, iar mici cantitati de hormon pot trece placenta si intra in circulatia fetala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

6.2. Incompatibilitati
Nu se cunosc.

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturi de 2 - 8°C, in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de polipropilena cu 10, 20 si 50 ml, inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsa

de aluminiu, ambalate fiecare in cutie de carton.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Pentru protectia mediului, medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, ci in

locuri special amenajate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. Romvac Company S.A. Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Ilfov Romama.

Tel: + 40213503111, + 40213503109, +40213503107.
Fax: + 40213503110, + 40213527584

Fax livrari: + 40213503111

E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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IV LA

AMBALAJ PRIMAR

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
flacoane din polipropilena x 10 ml, x 20 ml, x 50 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
"ROMOXITOCIN, 10 U.I./ml, solutie injectabild pentru vaca, iapa, scroafa, oaie, capra, catea si pisica

Oxitocina.
| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
....................... 10 UI/ml

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

10 ml.
20 ml.

50 ml.
| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreazi intramuscular sau intravenos.

I R

’ 5. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 0 zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

| 7. DATA EXPIRARII
EXP lund .../an ....
Dupi desigilare/deschidere, valabilitatea este de 14 zile.

ﬁ?. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutiedecartonx 1 fl. x 10 ml; x I fl. x 20 ml; x 1 fl. 50 ml Co

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' j
ROMOXITOCIN, 10 U.I/ml, solutie injectabila pentru vacé, iapa, scroafa, oaie, capra, citea si
pisica.
Oxitocina.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substanta activa :

OXItoCiNg ....vvvvviiniiiiiii i, 10 U.L./ ml

Excipienti

Clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile

’ 3. FORMA FARMACEUTICA J
solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
flacon de 10 ml, 20 ml si 50 ml.

| 5. SPECI TINTA
Vaca, iapa, scroafa, oaie, capra, catea si pisica.

|

| 6. INDICATII
in timpul fatarii, in caz de contractii uterine reduse si la animalele epuizate pentru a amplifica

eforturile de expulzare a fetusului.
In caz de retentie placentara, pentru grabirea involutiei uterine si pentru desprinderea si eliminarea

completa a invelitorilor fetale.
Pentru eliberarea laptelui rezidual in tratamentul mamitelor si in agalaxia postpartum la scroafe.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE N
Produsul se poate administra intramuscular sau intravenos. Pentru administrarea intravenoasa,

produsul se va dilua in doud parti de ser fiziologic, iar injectarea se va face lent.

Cititi prospectul inainte de utilizare

Il

| 8. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 0 zile.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an)
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 14 zile.

ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J
A se pistra la temperatura de 2 - 8 °C, in ambalajul original.
TR 2
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
"~ ADESEURILOR, DUPA CAZ

#2* Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
"~ in conformitate cu cerintele locale.

) 13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinard

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se ldsa la indemaéna copiilor.

f 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roménia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, lIfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l
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PROSPECT

ROMOXITOCIN, 10 Ul/ml, solutie injectabild pentru vacd, iapd, scroafa, oaie, capr, citea:si pisicé.

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. IIfov, Romania

Telefon: +40.21.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMOXITOCIN, 10 U.I/ml, solutie injectabila pentru vaca, iapa, scroafd, oaie, caprd, citea si pisica.

Oxitocina.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare ml de solutie injectabila contine:

Substanta activa
Oxitocina..........ccveneen... 10 Ul/ m]
Excipienti: Clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

4. INDICATII

in timpul fataru in caz de contractii uterine reduse si la animalele epuizate pentru a amplifica eforturile

expulzare a fetusului.
In caz de retentie placentara, pentru grabirea involutiei uterine si pentru desprinderea si eliminarea completz

invelitorilor fetale.
Pentru eliberarea laptelui rezidual in tratamentul mamitelor §i in agalaxia postpartum la scroafe.

5. CONTRAINDICATII
Nu se va utiliza in parturitii cu complicatii (fetusi prea mari, pozitii anormale ale fetusilor, torsiune uterin

sau cu obstacole ale caii de expulzare.
Ne se va utiliza femelelor gestante panad in momentul parturitiei.

6. REACTII ADVERSE
Dozele mari de oxitocina pot determina contractii spastice sau chiar sa opreasca evolutia parturitiei,

desprinderea prematurd a placentei, bradicardie, aritmii §i chiar moartea fatului.

' 7. SPECII TINTA

Vaca, iapa, scroafa, oaie, capra, catea si pisica.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se poate administra intramuscular sau intravenos. Pentru administrarea intravenoasa, produsul se v

dilua in doua parti de ser fiziologic, iar injectarea se va face lent.

Dozare in cazul administrdrii intramusculare:

- la vaca: 40 - 50 U.IL. (4 - 5 ml Romoxitocin).

- la iapa: 30 - 40 U.L (3 - 4 ml Romoxitocin).

- la oaie si capra: 15 - 20 U.L (1,5 - 2 ml Romoxitocin).

- la scroafa: 20 - 40 U.1. (2 - 4 ml Romoxitocin).

- la catea: 2 - 10 U.I. in functie de talie (0,2 - 1 ml Romoxitocin).
- la pisica: 1 - 10 U.L in functie de talie (0,1 - 1 ml Romoxitocin).
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Dozare in cazul administrarii intravenoase:

- la vaea: 20 - 30 U.L (2 - 3 ml Romoxitocin).

- la iapd: 10 - 20 U.L (1 - 2 ml Romoxitocin).

- ld'scroafa: 10 - 20 U.L (1 - 2 ml Romoxitocin).

- la oaie §i capra: 5 - 10 U.L (0,5 - 1 ml Romoxitocin).
- la cdtea: 2 - 10 U.L. (0,2 - 1 ml Romoxitocin).

- lapisica: 1 - 5 U.1. (0,1 - 0,5 ml Romoxitocin).

Se vor administra mai intdi dozele minime. Dupa 20-30 minute, daca este cazul, se pot administra doze mai

maril.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru administrarea intravenoasd, produsul se va dilua in doud parti de ser fiziologic, iar injectarea se va face

lent.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 0 zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd de 2 — 8 °C, in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe eticheta.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Administrarea produsului la animalele parturiente se face dupa o verificare atenta a colului uterin care trebuie

sa fie suficient de dilatat, iar fatul sa aiba o pozitie eutocica.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Animalele tratate nu trebuie s fie stresate, Intrucat epinefrina eliberatd in timpul stresului poate reduce efectul

oxitocinei.
Oxitocina exogend nu este recomandata pentru cresterea productiei de lapte.

" Precautii speciale care trebuie luate de persoani care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale “
Produsul trebuie injectat cu grija pentru a se evita autoinjectarea. In caz de autoinjectare accidentala solicitati

imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Femeile insdrcinate trebuie sd evite manipularea acestui produs medicinal veterinar.

Utilizare in perioada de gestaiie si lactatie
Nu se administreaza femelelor gestante pana in momentul parturitiei.
Se poate administra in timpul lactatiei, numai in situatiile indicate la pct. 4.2 (pentru eliberarea laptelui

rezidual In tratamentul mamitelor §i in agalaxia postpartum la scroafe).

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Dacd este administratd concomitent cu alte produse care contin substante vasoconstrictoare poate apare

hipertensiune.
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De asemenea, nu se administreazd concomitent cu produse care contin corticosteroizi, simpaticomimetice

anestezice. -

<

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a animalul

Incompatibilititi
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

DESEURILOR, DUPA CAZ
Pentru protectia mediului, medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, ci

locuri special amenajate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebi

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice
Principala actiune farmacodinamica a produsului o constituie efectul uterotonic, manifestat prin scurtar

frecventei si contractiilor miometrului si cresterea amplitudinii acestora. Oxitocina poate facilita eject
laptelui dar nu are proprietati galactopoietice.

Prin cresterea permeabilitdtii miofibrilelor uterine la sodiu, oxitocina stimuleaza contractiile uterine, I
asemenea, actioneaza si asupra musculaturii netede din glanda mamara in lactatie, favorizand ejectia laptelui.

Particularitati farmacocinetice
Dupad administrarea intravenoasa efectul asupra uterului apare aproape imediat. Dupa administrarc

intramusculard uterul raspunde in general dupd 3-5 minute. Durata efectului la cdini dupa administrare
oxitocinei a fost de 13 minute pand la 20 de minute. Distributia oxitocinei se realizeaza in toate lichidel

extracelulare, iar mici cantititi de hormon pot trece placenta si intrd in circulatia fetala.

Ambalaj
Flacoane de polipropilena cu 10, 20 si 50 ml, ambalate fiecare in cutie de carton.

! Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vi rugim si contactat
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llifov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro
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