RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Oxytocin Bioveta, 5,0 RU/ml siistelahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml siistelahust sisaldab:
Toimeaine:

Oksiitotsiini 5,0 RU

Abiaine(d):
Klorobutanoolhemihiidraat 4,0 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistelahus.

Labipaistev virvitu vedelik ilma nihtavate osakesteta.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Hobune, veis, siga, lammas, kits, koer.

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Lehm, mira, lammas, kits, koer: siinnituse toetamine emaka esmaste ja teiseste ndrkade viituste puhul
ning véljutusjirgu kiirendamine; paramiste peetuse korral.

Emis: siinnituse toetamine emaka esmaste ja teiseste ndrkade viituste puhul ning véljutusjdrgu
kiirendamine; poegimisjirgse piimatuse korral piimaeritumise soodustamiseks.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada komplitseeritud poegimiste puhul (liiga suur loode, loote ebanormaalne asend, emaka
rebenemine jne).

Mitte kasutada emakakaela ebapiisava avanemise puhul piiomeetra korral.

Mitte kasutada emakalihase hiipertensiooni korral.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Ravi saavad loomad ei tohi olla stressis, kuna stressi ajal vabanev adrenaliin vdib vihendada
oksiitotsiini toimet. Eksogeenset oksiitotsiini ei soovitata kasutada piimatoodangu suurendamiseks.



4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kui oksiitotsiini kasutatakse abivahendina poegimisel, tuleb enne manustamist emakakaela
laienemises veenduda, et hoida &ra loote surm ja emaka vdimalik rebenemine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Rasedad naised ja inimesed, kes on oksiitotsiini suhtes iilitundlikud peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga viltima.

Viltida kokkupuudet naha ja silmadega. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale v6i silma loputada
hoolikalt rohke veega, vajadusel podrduda arsti poole ja nédidata pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.
Ravimit manustades tuleb viltida juhuslikku iseendale siistimist. Juhuslikul ravimi siistimisel
iseendale p6orduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v3i pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Hiiperkontraktsioonid, emakaspasmid voi -rebend tileannustamisel.

Suured oksiitotsiini annused vdivad pohjustada emakaspasme, mis voivad eriti sigadel pohjustada
poegimise pikenemist, siindinud pdrsaste suurenenud hiipoksiat ja vdiksemat elusalt siindinud pdrsaste
arvu.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Oksiitotsiinil ei ole teratogeenset toimet.
Mitte kasutada tiinuse ajal, vilja arvatud poegimise ajal.
Ravimit vdib kasutada laktatsiooni ajal ainult ndidustuste korral.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Oksiitotsiin ei ole efektiivne, kui seda manustatakse kohe pérast beetaadrenergilisi antagoniste.
Stimpatomimeetiliste ainete voi teiste vasokonstriktorite samaaegne kasutamine oksiitotsiiniga v3ib
pohjustada poegimisjirgset hiipertensiooni.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Annustamine:

Lehmad

Emaka atoonia: 2040 RU (i.m. vdi s.c.),
2,510 RU (i.v.).

Mcdrad .
Emaka atoonia: 2040 RU (i.m. véi s.c.), 2,5-10 RU (i.v.).
Piramiste peetus: 1020 RU (i.m. v&i s.c.).

Lambad, kitsed
Emaka atoonia: 10 RU (i.m. v&i s.c.), 0,5-2,5 RU (i.v.).

Emised
Emaka atoonia, poegimisjérgse piimatuse korral piimaeritumise soodustamiseks: 10-30 RU (i.m. v&i
s.c.), 0,5-2,5 RU (i.v.).

Emased koerad _ _
Emaka atoonia, paramiste peetus: 2—-10 RU (i.m. v&i s.c.), 0,5 RU (i.v.).



Manustamisviis:

Ravimit vdib manustada intramuskulaarselt (i.m.), subkutaanselt (s.c.) vdi intravenoosselt (i.v.).
Intravenoosse infusiooni jaoks v3ib ravimit lahjendada fiisioloogilise lahusega vdi 5%
gliikoosilahusega.

Stinnitusabi néidustustel on vdimalik kasutada subkutaanset, intramuskulaarset vdi aeglast
intravenoosset manustamist. Vidikeste annuste korduvat manustamist eelistatakse iihele suurele
annusele. Lammastel tuleb eelistada intramuskulaarset manustamist.

Aeglast intravenoosset manustamist kasutatakse jadkpiima ja peetunud platsenta viljutamiseks.
Viikeste annuste intravenoosseks manustamiseks tuleb ravim lahjendada suuremas fiisioloogilise
lahuse koguses.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannuse ravi on palliatiivne ja spetsiifilised antidoodid puuduvad.

Veterinaarravimi iileméérane annus vdib poegimist edasi lilkata, pohjustades emaka
koordineerimatuid kontraktsioone, mis takistavad loote edasi liikumist eeskitt mitmike korral.
Soovimatuid emakalihase kontraktsioone saab alla suruda beeta2-adrenergiliste agonistide
manustamisega.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Hobune, veis, siga, lammas, kits: 0 pdeva.
Koer: ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: siisteemsed hormoonpreparaadid; hiipofiiiisi tagasagara hormoonid
ATCvet kood: QHO1BB02

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Oksiitotsiin on looduslik nonapeptiid, mis vabaneb hiipofiiiisi tagasagarast. Oksiitotsiinil on emaka
toonust suurendav toime ja ta aitab piima véljutada. Emakalihase stimuleerimine poegimise ajal on
erilise fiisioloogilise tdhtsusega. Stimulatsioon toimub MAP-i (mitogeeni aktiveeriva proteiini)
kinaasi aktiveerumise teel miiomeetriumi rakkude G-valgu kaudu. Oksiitotsiin stimuleerib
prostaglandiin E, vabanemist amnioni rakkudest, millel on samuti oluline roll poegimise kéivitamisel.
Lisaks sellele stimuleerib oksiitotsiin tugevalt prostaglandiin PGF,, tootmist endomeetriumi rakkudes,
mis pdhjustavad luteoliilisi mittetiinetel loomadel. Seda oksiitotsiini toimet vahendatakse tema
seostumise kaudu membraani retseptoritega ja fosfolipaas C aktiveerumisega, mis viib rakusisese
kaskaadi aktiveerumisele reaktsiooni abil, mis mobiliseerib arahhidoonhappe membraani
fosfolipiididest. Mobiliseeritud arahhidoonhape oksiideeritakse prostaglandiin PGH,-ks
prostaglandiin H, endoperioksidaassiintetaasi PGHS-2 poolt ja muudetakse prostaglandiin PGF,,-ks
PGF siintetaasi poolt. Oksiitotsiin suurendab PGHS-2 mRNA kontsentratsiooni, mis mdjutab PGF,,
sekretsiooni. See prostaglandiin mdjutab sarnaselt prostaglandiin E»-ga miiomeetriumi kontraktiilsust.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast intravenoosset manustamist algab oksiitotsiini toime kdigil loomaliikidel vaga kiiresti (20-30
sekundi jooksul) ja toimeaeg on lithike (5—10 minutit). Poolvéaértusaeg on umbes 20 minutit sdltuvalt
ravitavast loomaliigist.

Pérast intramuskulaarset v3i subkutaanset manustamist algab oksiitotsiini toime 5—10 minuti jooksul
ja toimeaeg on 20-30 minutit. Efektiivsus vdheneb jargmise 20 minuti jooksul.

Piima véljutamise stimuleerimise korral algab oksiitotsiini toime tisna kiiresti ja % udara mahust
véljutatakse keskmiselt 3 minuti jooksul parast manustamist.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu
Klorobutanoolhemihiidraat
Naatriumatsetaattrihiidraat
Dinaatriumedetaatdihiidraat
Naatriumkloriid

Siistevesi

Addikhape (pH kohandamiseks)

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pédeva.

6.4. Siilitamise eritingimused
Hoida kiilmkapis (2°...8°C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
20 ml ja 50 ml pruunid klaasviaalid (hiidroliiitiline II klass). Klaasviaalid on suletud hermeetiliselt
kummikorgiga ja kaetud alumiiniumkattega. Viaalid on paigutatud pappkarpidesse.
Mitu viaali sisaldavates pakendites on viaalid paigutatud restiga karpidesse.
Pakendi suurused: 1 x 10 ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml

1x20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml

1 x50ml, 12 x50 ml, 24 x 50 ml

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jddtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Bioveta a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
TSehhi Vabariik

8. MUUGILOA NUMBER

1610



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupéev: 18.06.2010
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupgev: 29.05.2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Mai 2015

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



