ULOTKA INFORMACYJNA
Bioxiton, 10 L.U./ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, owiec, kéz, koni i pséw
1; NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGQ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akeyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Oksytocyna 10 [.U./ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Indukcja porodu.

Stymulacja kurczliwo$ci macicy przy porodzie.

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

Atonia i zaburzenia w Kurczliwosci macicy po zabiegu cesarskiego cigcia i zmniejszenie krwawienia.
Wydalenie fozyska 1 pozostalosci wydzielin po porodzie oraz przy odejmowaniu fozyska.
Rozpoczgcie laktacji po porodzie, przy bezmlecznosci poporodowej.

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

3. PRZECTWWSKAZANIA

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

Nie stosowa¢ przy nieprawidlowo przebiegajacym porodzie z powodu nieprawidlowego utozenia,
potozenia plodu oraz nieprawidlowej postawie plodu, a takze niestosunku porodowym, zbyt duzym
ptodzie lub zbyt waskim $wietle kanatu rodnego samicy (niedroznosé¢ typu mechanicznego).
Choroby serca i naczyn wiencowych.

Samice z predyspozycja do peknigeia macicy.

W sytuacji zamknigtej i nie w pelni rozwartej szyjki macicy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Lek moze wywolywac¢ reakcje alergiczne.

Nie przestrzeganie odstgpow czasowych pomigdzy kolejnymi dawkami oksytocyny (minimum 30 min)
moze doprowadzi¢ do zbyt intensywnych skurczéw macicy, co w konsekwencji, moze spowodowac
peknigcie macicy, niebezpieczne wydtuzenie akeji porodowej, uszkodzenie plodu, a nawet smier¢
plodu.



O wystapieniu dziatai niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawow nie wymienionych w ulotee (w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, owca, koza, kon, pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt przeznaczony do wstrzykiwan podskornych, dozylnych i domigsniowych.
Zastosowanie potoznicze (dozylnie, domigsniowo, lub podskornie):

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

Owce i kozy: 30 - 50 LU. (3 - 5 ml)

Suki: 5-25LU.(0,5-2.5ml)

Stymulacja laktacji (dozylnie):

Krowy i klacze: 10-20 L.U. (1 -2 ml)
Owce i kozy: 5-20 1.U. (0,5 -2 ml)
Suki: 2 -10 [.U. (0.2 -1 ml)

W przypadku podawania dozylnego zaleca si¢ ograniczenie dawki do ok. 'a. Przed podaniem leku
nalezy podgrzac go do temperatury ciafa i podawa¢ w powolnym wlewie dozylnym lub w powolnym
wstrzyknigciu po uprzednim rozciefczeniu roztworem soli fizjologicznej badz glukozy.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

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

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywad w lodowee (2°C - 8°C). Nie zamrazaé. Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA



Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Fizjologiczny poziom adrenaliny moze doprowadzi¢ do obnizenia dzialania oksytocyny na miesniowke
macicy i gruczot mlekowy. W zwigzku z powyzszym nie nalezy niepokoi¢ zwierzat podczas podawania
produktu. Przed podaniem w trakcie akcji porodowej nalezy potwierdzi¢ petne rozwarcie szyjki
macicy.

Specjalne $rodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat:
Wstrzyknigcie dozylne powinno by¢ bardzo powolne i najlepiej z uzyciem roztworu glukozy lub soli
fizjologicznej. Zachowac ostroznosé przy podawaniu w przypadku toksemii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy podja¢ srodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do przypadkowej samoiniekcji.

W przypadku samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowac odpowiednie nieprzepuszczalne rekawice podczas postugiwaniu si¢ produktem, umyé¢ rece
po uzyciu produktu.

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

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

Ciaza:
Nie stosowac leku w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:

Prostaglandyny mogg nasila¢ dziafanie kurczace oksytocyny i odwrotnie, dlatego podawanie leku
powinno w takich przypadkach odbywac¢ sig ostroznie i podlega¢ stalemu monitoringowi. Niektére
wziewne Srodki znieczulajace, takie jak cyklopropan lub halotan mogg nasila¢ dziatanie hipotensyjne
oksytocyny i zmniejszajac jej dzialanie. Stwierdzono, ze jednoczesne podawanie srodkow
znieczulajgcych oraz oksytocyny moze spowodowac zaburzenia rytmu serca. Podanie leku przy
znieczuleniu dordzeniowym w formie blokady, moze nasila¢ dzialanie hamujace czynnikow
sympatykomimetycznych zwgzajacych naczynia. Wapn i estrogeny mogg wzmocnié¢ dzialanie
oksytocyny.

Przedawkowanie (objawy. sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Moga wystapi¢ skurcze migsniowki macicy, nadmierna kurczliwos$¢, przedwezesne oklejenie tozyska,
bradykardia i zaburzenia rytmu serca, a nawet zgon matki i plodu.

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

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

Moze nastapi¢ obumarcie ptodu.

Niezgodnoscei farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosei, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Fiolka szklana zawierajaca 10 ml produktu, umieszczona w pudetku tekturowym lub butelka
polipropylenowa zawierajaca 250 ml produktu, umieszczona w pudetku tekturowym.
Niektore wielkosci opakowait moga nie by¢ dostepne w obrocie.




