CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bioxiton, 10 L.U./ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, kdz, koni i psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Oksytocyna 10 LU./ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owca, koza, kon, pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkow zwierzgt

Indukeja porodu.

Stymulacja kurczliwosei macicy przy porodzie.

Atonia macicy po porodzie (bezwlad poporodowy macicy - brak kurczliwosci migsniowki gladkiej
macicy), zaburzenia inwolucji macicy po porodzie.

Atonia i zaburzenia w kurczliwosci macicy po zabiegu cesarskiego cigcia i zmniejszenie krwawienia.
Wydalenie tozyska 1 pozostaloscei wydzielin po porodzie oraz przy odejmowaniu fozyska.
Rozpoczecie laktacji po porodzie, przy bezmlecznosci poporodowej.

Przy leczeniu (antybiotykami podawanymi dowymieniowo) u krow ostrego i przewleklego zapalenia
gruczolu mlekowego w celu jego opréznienia z wydzieliny zapalnej i utatwienia drenazu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ przy nieprawidtowo przebiegajacym porodzie z powodu nieprawidlowego ulozenia,
polozenia plodu oraz nieprawidfowej postawie plodu, a takze niestosunku porodowym, zbyt duzym
plodzie lub zbyt waskim $wietle kanalu rodnego samicy (niedroznos¢ typu mechanicznego).
Choroby serca i naczyn wieficowych.

Samice z predyspozycja do peknigeia macicy.

W sytuacji zamknigtej i nie w pelni rozwartej szyjki macicy.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Fizjologiczny poziom adrenaliny moze doprowadzi¢ do obnizenia dzialania oksytocyny na migsniéwke
macicy i gruczol mlekowy. W zwiazku z powyzszym nie nalezy niepokoi¢ zwierzat podczas podawania
produktu.

Przed podaniem w trakcie akcji porodowej nalezy potwierdzi¢ pelne rozwarcie szyjki macicy.



4.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wstrzyknigeie dozylne powinno by¢ bardzo powolne i najlepiej z uzyciem roztworu glukozy lub soli
fizjologicznej.

Zachowac ostroznosc¢ przy podawaniu w przypadku toksemii.

Specjalne érodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy podjac $rodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do przypadkowej samoiniekcji.

W przypadku samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwréci¢ sig o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Stosowac odpowiednie nieprzepuszczalne re¢kawice podczas postugiwaniu si¢ produktem, umy¢ rece
po uzyciu produktu.

W razie przypadkowego kontaktu z skdra lub oczami natychmiast przemy¢ woda.

Lek nie powinien by¢ podawany przez kobiety w ostatnim trymestrze cigzy lub karmiace, poniewaz
srodek moze spowodowaé skurcz migsni gladkich.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

ek moze wywolywac reakeje alergiczne.

Nie przestrzeganie odstepow czasowych pomigdzy kolejnymi dawkami oksytocyny (minimum 30 min)
moze doprowadzi¢ do zbyt intensywnych skurczow macicy, co w konsekwencji, moze spowodowaé
peknigeie macicy, niebezpieczne wydluzenie akeji porodowej, uszkodzenie plodu, a nawet $mierc¢
ptodu.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie stosowac leku w okresie cigzy.
4.8 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Prostaglandyny moga nasila¢ dzialanie kurczace oksytocyny i odwrotnie, dlatego podawanie leku
powinno w takich przypadkach odbywac¢ si¢ ostroznie i podlega¢ stalemu monitoringowi. Niektore
wziewne $rodki znicczulajace, takie jak cyklopropan lub halotan moga nasila¢ dzialanie hipotensyjne
oksytocyny i zmnigjszajac jej dziatanie. Stwierdzono, Ze jednoczesne podawanie srodkow
znieczulajgcych oraz oksytocyny moze spowodowac zaburzenia rytmu serca. Podanie leku przy
znieczuleniu dordzeniowym w formie blokady, moze nasila¢ dzialanie hamujgce czynnikow
sympatykomimetycznych zwezajacych naczynia. Wapn i estrogeny mogg wzmocni¢ dzialanie
oksytocyny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt przeznaczony do wstrzykiwan podskornych, dozylnych i domigsniowych.
Zastosowanie poloznicze (dozylnie, domig$niowo, lub podskérnie):

Krowy i klacze: 75 - 100 L.LU. ( 7.5 - 10 ml)

Owece i kozy: 30 -50 L.LU. (3 - Sml)

Suki: 5-25LU.(0,5-2,5ml)

Stymulacja laktacji (dozylnie):

Krowy i klacze: 10-20 LU, (1 -2 ml)
Owece i kozy: 5-201.U.(0,5-2ml)
Suki: 2 -10 [.U. (0,2 -1 ml)



W przypadku podawania dozylnego zaleca sig ograniczenie dawki do ok. Y. Przed podaniem leku
nalezy podgrza¢ go do temperatury ciata i podawa¢ w powolnym wlewie dozylnym lub w powolnym
wstrzyknigciu po uprzednim rozcieniczeniu roztworem soli fizjologicznej badz glukozy.

Zaleca si¢ podanie najmniejszej dawki w kazdym proponowanym zakresie. Podanie leku mozna
powtdrzy¢ po uplywie co najmniej 30 minut, jezeli lekarz weterynarii uzna to za konieczne.

4,10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Moga wystapi¢ skurcze migsnidwki macicy, nadmierna kurczliwosé, przedwezesne oklejenie tozyska,
bradykardia i zaburzenia rytmu serca, a nawet zgon matki i ptodu.

Przy podaniu dozylnym, podawanie wigkszej dawki przez dhuzszy okres czasu moze doprowadzi¢ do
zatrucia z powodu zatrzymania wody, co moze wywola¢ drgawki i konwulsje, stan spiaczki a
takze zgon samicy.

Moga wystapi¢ krwawienia poporodowe, ktdre nalezy leczy¢ objawowo.

Moze nastapi¢ obumarcie plodu.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydto, owca, koza, kon: tkanki jadalne - zero dni.
Mleko — zero dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki hormonalne do stosowania wewngtrznego (bez hormonow
plciowych): Hormony podwzgorza i przysadki mozgowej oraz ich analogi: Hormony tylnego plata
przysadki: Oksytocyna i jej analogi: Oksytocyna

Kod ATCvet: QHOI1BB02

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Oksytocyna jest peptydowym hormonem pochodzacym z tylnego plata przysadki mézgowej. Hormon
ten obniza potencjal spoczynkowy wiokien migsniowych i powoduje depolaryzacje blony
komorkowej. czego efektem jest silne zaznaczona aktywnosé¢ skurczowa macicy. Oksytocyna
obkurcza komorki mioepitelialne w gruczole mlekowym powodujac wydzielanie mleka. Reaktywnosé
macicy na oksytocyng zalezy od poziomu estrogendw i progesteronu. Najwieksza jest w czasie rui i
pod koniec ciazy a najnizsza w czasie duzego stezenia progesteronu w organizmie.

5.2 Wiasciwos$ei farmakokinetyczne

Po podaniu parenteralnym oksytocyna zostaje natychmiast wehlonigta z miejsca podania i czesciowo
taczy si¢ z biatkami osocza. Podlega bardzo szybkiemu metabolizmowi we krwi (w okresie ciazy) oraz
w tkankach zwlaszcza nerek, watroby oraz gruczotu mlekowego. Sredni czas poltrwania we krwi jest
stosunkowo krotki i zalezy od gatunku zwierzgcia i wynosi 22,3 minuty, u owiec 1,3 minuty, u krow
od 0,6 do 4,1 minuty i u klaczy 6,8 minuty. Jest wydalana roznymi drogami, przede wszystkim przez
nerki (35-50 %) a u zwierzat w czasie laktacji takze droga laktogenna.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorobutanol potwodny



Sodu chlorek
Kwas octowy lodowaty
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podezas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowcee (2°C - 8°C). Nie zamrazaé¢. Chroni¢ przed swiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka ze szkla bezbarwnego typu 1, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
wieczkiem, zawierajaca 10 ml produktu lub butelka z polipropylenu zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem zawierajaca 250 ml produktu.

Butelki s pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektdore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczyce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Drwalewskie Zaklady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel./fax.: 48 664 98 00, 48 664 99 32

e-mail: info@biowet-drwalew.pl

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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy.



