B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
Název veterinárního léčivého přípravku

OXYTOCIN BIO 5 IU/ml injekční roztok
2.
Složení

Každý ml obsahuje: 

Léčivé látky: 

	Oxytocinum 
	5,0 IU



Pomocné látky: 

	Hemihydrát chlorbutanolu
	4,0 mg




Čirý bezbarvý roztok, bez viditelných částic.

3.
Cílové druhy zvířat

Krávy, klisny, ovce, kozy, prasnice, feny.

4.
Indikace pro použití

Jako podpůrný prostředek při porodu: primární a sekundární ochablost kontrakcí a urychlení vypuzovací fáze porodu.

Během puerperálního období: ochablost děložního svalstva: stimulace involuce v případě zadržení lůžka a výhřezu dělohy (podává se ihned po porodu nebo císařském řezu a opakuje se o 2 až 4hodiny později), odstranění patologického obsahu dělohy, endometritida, pyometra.

Agalakcie v důsledku poruchy spouštění mléka u všech cílových druhů. Odstranění reziduálního mléka a toxického materiálu z vemene po porodu a během terapie při infekčních mastitidách u krav.

5. 
Kontraindikace

Nepoužívat při komplikacích při porodu (příliš velký plod, abnormální poloha plodu, torsio uteri apod.).

Nepoužívat při nedostatečném uvolnění děložního krčku při pyometře.

Nepoužívat v případě hypertenze děložního svalstva.

6.
Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:

Ošetřovaná zvířata by neměla být vystresována, neboť epinefrin při stresu může snížit účinek oxytocinu. Nedoporučuje se používat exogenní oxytocin jakožto řídící nástroj pro zvyšování produkce mléka.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Pokud je oxytocin používán při vedení porodu, je třeba zkontrolovat, zda je děložní krček dilatovaný, aby nedošlo k úhynu plodu nebo možné ruptuře dělohy.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Těhotné ženy a osoby, u nichž je známa přecitlivělost na oxytocin, by se měly vyhnout přímému kontaktu s tímto veterinárním léčivým přípravkem.

Zabraňte kontaktu veterinárního léčivého přípravku s pokožkou a očima. V případě zasažení pokožky nebo očí opláchněte exponovanou část ihned po expozici proudem vody. Pokud se dostaví potíže, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Zabraňte náhodnému sebepoškození injekčně podaným přípravkem. V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Březost a laktace:
Oxytocin nemá teratogenní účinky. Veterinární léčivý přípravek by neměl být aplikován v průběhu březosti s výjimkou porodu. Veterinární léčivý přípravek je možné použít v laktaci pouze v indikovaných případech (např. agalakcie v důsledku poruchy spouštění mléka, odstranění reziduálního mléka a toxického materiálu z vemene po porodu a během terapie při infekčních mastitidách u krav).

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Oxytocin je neúčinný, jestliže je podán krátce po beta2-adrenergních agonistech. Prostaglandin F2alfa a oxytocin se vzájemně posilují při svých účincích na dělohu.

Předávkování:
Nežádoucí kontrakce děložní svaloviny je možné potlačit pomocí beta2-andrenergních agonistů 

(např. klenbuterol).

Hlavní inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.
7.
Nežádoucí účinky
Krávy, klisny, ovce, kozy, prasnice, feny:

	Velmi vzácné

(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení)
	děložní křeče (spasmy)1, ruptura dělohy


1V případě předávkování, zvláště u prasnic, může dojít k porodnímu spasmu dělohy, který může vyústit v déle trvající vrh, zvýšit hypoxii vrhaných selat a vést ke snížení počtu živě narozených selat.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků.

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv

Hudcova 56 a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693

Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Intramuskulární (i.m.), subkutánní (s.c.) nebo intravenózní podání (i.v.).

Pro nitrožilní infuzi je možno veterinární léčivý přípravek ředit fyziologickým roztokem nebo 5 % roztokem glukózy.

U porodnických indikací je možné pomalé intravenózní podání, dále subkutánní nebo intramuskulární podání. Preferuje se opakované podávání malých dávek před jednou velkou dávkou. U ovcí by mělo být upřednostněno intramuskulární podání.

Pomalé intravenózní podání se používá k vyvolání ejekce reziduálního mléka a pro vypuzení zadržované placenty. Při intravenózním podání malých dávek by příslušný veterinární léčivý přípravek měl být ředěn větším množstvím fyziologického roztoku.

Dávkování:

Krávy

Děložní nečinnost, spouštění mléka, mastitida, involuce dělohy: 20-40 IU pro toto (i.m. nebo s.c.), 

2,5-10 IU pro toto (i.v.).

Klisny

Děložní nečinnost: 20-40 IU pro toto (i.m. nebo s.c.), 2,5-10 IU pro toto (i.v.).

Zadržování placenty: 10-20 IU pro toto (i.m. nebo s.c.).

Spouštění mléka, involuce dělohy: 40 IU pro toto (i.m. nebo s.c.), 10 IU pro toto (i.v.)

Ovce, kozy 

Děložní nečinnost: 10 IU pro toto (i.m. nebo s.c.), 0,5-2,5 IU pro toto (i.v.).

Spouštění mléka, involuce dělohy: 10-20 IU pro toto (i.m. nebo s.c.), 0,5-2,5 IU pro toto (i.v.).

Prasnice 

Děložní nečinnost, involuce dělohy, retence placenty, spouštění mléka: 10-30 IU pro toto (i.m. nebo s.c.), 0,5-2,5 IU pro toto (i.v.).

Feny  

Děložní nečinnost, involuce dělohy, retence placenty, spouštění mléka: 2-10 IU pro toto (i.m. nebo s.c.), 0,5 IU pro toto (i.v.)  

9.
Informace o správném podávání

10.
Ochranné lhůty

Krávy, klisny, ovce, kozy, prasnice: Maso: Bez ochranných lhůt.

Krávy, klisny, ovce, kozy: Mléko: Bez ochranných lhůt.

11.
Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte v chladničce (2(C - 8(C).

Chraňte před mrazem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.

12.
Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.
Registrační čísla a velikosti balení

96/032/08-C

Velikost balení: 1x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
15.
Datum poslední revize příbalové informace

02/2026
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

16.
Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Česká republika

tel: +

e-mail: reklamace@bioveta.cz

