





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Oxytocin 10 IU/ml šķīdums injekcijām zirgiem, liellopiem, aitām, kazām, cūkām, suņiem un kaķiem


2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:
Aktīvās vielas:
Oksitocīns	16,6 μg
(atbilst 10 IU oksitocīna)

Adjuvanti:
Hlorbutanola hemihidrāts			3,0 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Etiķskābe

	Etilspirts

	Ūdens injekcijām



 Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3. 	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1. 		Mērķsugas

Zirgi (ķēves), liellopi (govis), aitas, kazas, cūkas (sivēnmātes), suņi (kuces) un kaķi (kaķenes).


3.2. 		Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas gadījumā.

Ķēvēm:
Dzemdību ierosināšanai, placentas aiztures gadījumos, ko izraisa dzemdes atonija un piena atdeves traucējumu gadījumos. 
Govīm:
Dzemdes atonijas gadījumos dzemdību un pēcdzemdību periodā, placentas aiztures gadījumos, ko izraisa dzemdes atonija, papildterapijai endometrīta ārstēšanā agrā pēcdzemdību periodā, piena atdeves traucējumu gadījumos un piena atdeves stimulācijai mastītu terapijas laikā.
Aitām:
Papildterapijai endometrīta ārstēšanā agrā pēcdzemdību periodā. Kazām:
Dzemdes kontrakciju stimulācijai pēc ķeizargrieziena. Cūkām:
Dzemdes atonijas gadījumos dzemdību un pēcdzemdību periodā, placentas aiztures gadījumos, ko izraisa dzemdes atonija, dzemdību laika saīsināšanai, piena atdeves traucējumu gadījumos un piena atdeves stimulācijai mastītu terapijas laikā. 
Kucēm:
Papildterapijai endometrīta ārstēšanā agrā pēcdzemdību periodā. 

Kaķenēm:
Dzemdes atonijas gadījumos, dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā un piena atdeves traucējumu gadījumos.

3.3. 		Kontrindikācijas

Nelietot:
· ķēvēm, kas nav gatavas dzemdību norisei;
· dzemdību veicināšanai dzīvniekiem, ja ir nepietiekami atvēries dzemdes kakls;
· ja ir mehāniski dzemdību traucējumi, nepareiza augļa guļa, konvulsijas, nenovēršams dzemdes plīsums, dzemdes sagriešanās, izteikta bļodas kaula disproporcija, neattīstīti dzemdību ceļi;
· [bookmark: _Hlk82523970]gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4. 		Īpaši brīdinājumi 

Nav.

3.5. 	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Intravenozi ievadīt lēni.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6. 		Blakusparādības

Zirgi (ķēves), liellopi (govis), aitas, kazas, cūkas (sivēnmātes), suņi (kuces) un kaķi (kaķenes):
	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Dzemdes kontrakcijas1
Dzemdes plīsums2
Dzemdes spazmas3



1 Pārmērīgas.
2  Īpaši gaļēdājiem.
3  Izraisa nabas asinsrites bloķēšanos un tās rezultātā rodas augļa hipoksija un samazināta augļa dzīvotspēja.

Cūkas (sivēnmātes):
	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Dzemdes spazmas4, pagarināts dzemdību ilgums4, priekšlaicīga placentas atdalīšanās4
Diareja5


4 Lietojot dzemdību indukcijai 5 – 10 IU oksitocīna/dzīvniekam i.m. vienlaikus ar prostaglandīniem. 
5 Sivēniem gadījumos, kad sivēnmātēm laktācijas laikā ārstēta piena aizture ar devu 22 IU oksitocīna/100 kg ķermeņa svara/dienā; ilgst 1 dienu.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7. 		Lietošana grūsnības, laktācijas laikā vai dēšanas laikā

Skatīt 3.3. apakšpunktu.

3.8. 		Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

β-adrenolītiskie līdzekļi pastiprina oksitocīna iedarbību. Prostaglandīni un oksitocīns potencē savstarpējo iedarbību.

3.9. 		Lietošanas veids un devas

Intravenozai, intramuskulārai un subkutānai lietošanai.

Vienreizējai lietošanai vai nepieciešamības gadījumā atkārtotai lietošanai. 
10 IU oksitocīna atbilst 1ml šo veterināro zāļu.

Govīm:
Piena atdeves traucējumu gadījumā un mastītu papildterapijai: 
0,5 – 10 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi;
20 – 40 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri vai subkutāni.

Dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas gadījumā:
5 – 10  IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi;
1 – 20  IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri.

Dzemdes atonijas gadījumā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas izraisīta placentas aiztures gadījumā, endometrīta papildterapijai agrā pēcdzemdību periodā:
25  IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi.

Aitām:
Dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas gadījumā:
5 – 10  IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi;
1 – 20 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri.

Endometrīta papildterapijai agrā pēcdzemdību periodā:
5 – 10 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi. 

Kazām:
Dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas gadījumā:
1 – 3 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri vai subkutāni.

Dzemdes kontrakciju veicināšanai pēc ķeizargrieziena:
5 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi vai intramuskulāri. 

Ķēvēm:
Dzemdību ierosināšanai, dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas gadījumā:
10 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi;
40 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri.

Dzemdes atonijas izraisītas placentas aiztures gadījumā:
50 – 60 IU oksitocīna stundā intravenozi pilienu infūzijas veidā.



Agalaktijas gadījumā:
30 – 40 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri. 

Cūkām:
Dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas gadījumā, dzemdību stimulācijai: 
1 – 10 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi;
20 – 25 IU oksitocīna/dzīvniekam  intramuskulāri.

Agalaktijas gadījumā, mastītu papildterapijai: 
1 – 10  IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi;
15 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri. 

Dzemdes atonijas gadījumā pēcdzemdību periodā:
20 – 40 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri.

Dzemdes atonijas izraisītas placentas aiztures gadījumā:
0,5 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri, ievadīšanu atkārtot pēc dažām stundām.

Kucēm:
Dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas gadījumā: 
0,15 – 1 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi, intramuskulāri vai subkutāni.

Endometrīta papildterapijai agrā pēcdzemdību periodā:
3 - 10  IU oksitocīna/dzīvniekam subkutāni. 

Agalaktijas gadījumā:
0,2 – 1 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi, intramuskulāri vai subkutāni. 

Kaķenēm:
Dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas gadījumā:
0,3 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri vai subkutāni;
0,1 – 0,2 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri vai subkutāni un 10 – 20 mg veterinārās zāles ar spazmolītisku iedarbību, ievadīšanu atkārtot pēc 2 – 3 stundām.

Agalaktijas gadījumā:
0,1 – 0,25 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi, intramuskulāri vai subkutāni.
Ieteicams veikt ķeizargriezienu, ja dzemdes atonijas ārstēšanai oksitocīns ir ievadīts divas reizes un nav rezultātu.

3.10. 		Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Pārdozēšana var izraisīt:
· īslaicīgu asinsvadu paplašināšanos un asinsspiediena pazemināšanos;
· ūdens aizturi;
· dzemdes hiperkontrakcijas, kas samazina asins piegādi nabas asinsvadiem, izraisa augļa hipoksiju un pazeminātu tā dzīvotspēju;
· tahikardiju;
· dzemdes plīsumu;
· ķēvēm dzemdību komplikācijas (stipras dzemdību sāpes un placentas aizturi);
· sivēnmātēm dzemdību aizkavēšanos.

Šādos gadījumos nekavējoties pārtraukt šo veterināro zāļu lietošanu.

3.11.		Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12. 	Ierobežojumu periods

Pēc intravenozas lietošanas: 
Zirgi, liellopi, aitas, kazas:
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pēc intramuskulāras vai subkutānas lietošanas:
Zirgi, liellopi, aitas, kazas:
Gaļai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 3 dienas.


4. 	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QH01BB02

4.2. 		Farmakodinamiskās īpašības

Oksitocīns ir visu sugu zīdītājdzīvnieku dabiskais organisma hormons. Peptīdhormonu ražo hipotalāms, pēc tam neirosekretorās šūnas to transportē uz hipofīzi, kur tas uzkrājas. Tas govīm un aitām ietekmē dzimumciklu, luteinizējošā hormona sintēzi un dzeltenā ķermeņa veidošanos olnīcās.
Hormona fizioloģiskā koncentrācija ir atkarīga no dzīvnieka sugas un ir robežās no 3 līdz 25  vienībām vienā ml asins plazmas. Koncentrācijas līmeņa individuālās izmaiņas pamatojas uz šī hormona atkārtotu un periodisku izdalīšanos. Sieviešu kārtas dzīvniekiem oksitocīna koncentrācija asins plazmā ir atkarīga no dzimumcikla fāzes, grūsnības un laktācijas.
Oksitocīna nokļūšanu konkrētā orgānā nosaka specifiski receptori, kas izvietoti šo orgānu šūnu apvalkos. To skaits ir atkarīgs no dzīvnieka fizioloģiskā stāvokļa.
Oksitocīna fizioloģiskā un farmakoloģiskā iedarbība izpaužas kā ietekme uz gludo muskulatūru (izraisa un palielina muskulatūras kontrakcijas) un reproduktīvajiem orgāniem. Uz dzemdi, kuru stimulē estrogēns, oksitocīns var iedarboties no vieglām, spontānām un neregulārām līdz sinhronām, regulārām, pastiprinātām un mērķtiecīgām dzemdes gludās muskulatūras kontrakcijām.
Oksitocīns neizraisa dzemdības govīm, kazām, aitām un cūkām, bet garantē dzemdību procesa norisi, sekmējot dzemdes muskulatūras savilkšanos.
Ķēvēm dzemdības izraisošie faktori šobrīd nav vēl pilnīgi izpētīti. Paaugstināts augļa kortikoīdu līmenis dzemdību laikā norāda uz to, ka auglis ir iesaistīts dzemdību procesa pabeigšanā. Ķēvēm raksturīga augsta dzemdes jutība pret oksitocīnu, kas priekšlaicīgu dzemdību gadījumā izsauc dzemdības. Turklāt, oksitocīna atbrīvošanos iespējams ietekmē noradrenerģiskā sistēma. Stresa situācijās ķēvēm dzemdību process aizkavējas, iespējams aizkavēta oksitocīna atbrīvošanās dēļ. Pēc stresa faktoru pārtraukšanas sākas atbrīvošanas fāze ar pēkšņu un ilgstošu oksitocīna sekrēciju.
Laktējošā tesmens dziedzerī oksitocīns izraisa mioepitēlija kontrakcijas, kas atrodas apkārt piena vadiem un alveolām. Tas paaugstina piena dziedzera audu iekšējo spiedienu un piena izdalīšanos. Oksitocīns veicina piena atdevi, bet neietekmē piena sekrēciju.
Nierēs oksitocīns fizioloģiskā koncentrācijā ietekmē diurēzi un salurēzi, īpaši pēc stimulētas oksitocīna atbrīvošanās. Muskuļaudu reakcija (savilkšanās vai izplešanās) nav vienveidīga un tā ir atkarīga no ķermeņa audiem, dzīvnieka sugas, estrogēna vai progesterona dominances un devas. Oksitocīns mobilizē glikozi, paaugstinot insulīna un glikogēna līmeni.

4.3. 		Farmakokinētiskie īpašības

Oksitocīns galvenokārt inaktivējas aknās un nierēs, kā arī dzīvniekiem laktācijas laikā reducējoties piena dziedzera audos. Oksitocīna galvenais eliminācijas ceļš no organisma ir caur nierēm neizmainītā formā (35 – 50%) un glicīnamīda formā kā inaktivēts metabolīts. Kopējā eliminācija no organisma sastāv no ātrā procesa - t½ 1 – 9 minūtēs (atkarībā no sugas) un pagarinātā procesa - t½ 22,3 – 26,5 minūtēs. Kopējais eliminācijas apjoms ir noteikts starp 460 ml/kg un 73 ml/kg.
Oksitocīnam ir neliela toksicitāte. Ievadot intravenozi žurkām LD50 ir 5800 μg/kg ķermeņa svara. Nav pierādījumu par mutagēnu, karcinogēnu un teratogēnu iedarbību.


5. 	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1. 		Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2. 		Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 18 mēneši. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 7 dienas.

5.3. 		Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt un transportēt atdzesētu (2 °C – 8 °C).
Sargāt no gaismas. 

5.4. 		Tiešā iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar 10 ml caurspīdīgu stikla flakonu, hidrolītisku I klases brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu.
Kartona kaste ar 50 un 100 ml brūnu stikla flakonu, hidrolītisku II klases brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu.

Iepakojuma lielumi:
1 x 10 ml, 5 x 10 ml, 6 x 10 ml, 10 x 10 ml, 12 x 10 ml, 1 x 50 ml, 6 x 50 ml, 12 x 50 ml, 1 x 100 ml,
6 x 100 ml, 12 x 100 ml.
(kastītē vai bez kastītes)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5. 		Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai
[bookmark: _Hlk79763389]
Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6. 		TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Bela-pharm GmbH & Co.KG 
7. 	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/96/0314


8. 	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 25/03/1996


9. 	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

2026/02


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

























MARĶĒJUMS


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kaste
1 x 10 ml, 5 x 10 ml, 6 x 10 ml, 10 x 10 ml, 12 x 10 ml, 1 x 50 ml, 6 x 50 ml, 12 x 50 ml, 1 x 100 ml, 
6 x 100 ml, 12 x 100 ml







Oxytocin 10 IU/ml šķīdums injekcijām 

2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM


Katrs ml satur:
Aktīvās vielas:
Oksitocīns	16,6 μg
(atbilst 10 IU)

Adjuvanti:
Hlorbutanola hemihidrāts	3,0 mg

3.	IEPAKOJUMA LIELUMS


1 x 10 ml
5 x 10 ml
6 x 10 ml
10 x 10 ml
12 x 10 ml
1 x 50 ml
6 x 50 ml
12 x 50 ml
1 x 100 ml
6 x 100 ml
12 x 100 ml

4.	MĒRĶSUGAS


Zirgi (ķēves), liellopi (govis), aitas, kazas, cūkas (sivēnmātes), suņi (kuces) un kaķi (kaķenes).

5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI


Intravenozai, intramuskulārai vai subkutānai lietošanai.



7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS


Ierobežojumu periodi:

Pēc intravenozas lietošanas: 
Zirgi, liellopi, aitas, kazas:
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pēc intramuskulāras vai subkutānas lietošanas:
Zirgi, liellopi, aitas, kazas:
Gaļai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 3 dienas.

8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ


Exp. {mēnesis/gads}

Pēc atvēršanas izlietot 7 dienu laikā.

9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


Uzglabāt un transportēt atdzesētu. 
Sargāt no gaismas.

10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”


Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.

11	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM” 


Lietošanai dzīvniekiem.

12. VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”


Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

13. TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS


Bela-pharm GmbH & Co.KG

14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/96/0314

15.	SĒRIJAS NUMURS


Lot {numurs}

13

	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

50 ml un 100 ml flakons 




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Oxytocin 10 IU/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Aktīvās vielas:
Oksitocīns	16,6 μg
(atbilst 10 IU)

Adjuvanti:
Hlorbutanola hemihidrāts	3,0 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

50 ml 
100 ml 


4.	MĒRĶSUGAS

Zirgi (ķēves), liellopi (govis), aitas, kazas, cūkas (sivēnmātes), suņi (kuces) un kaķi (kaķenes).


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intravenozai, intramuskulārai vai subkutānai lietošanai. 


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:

Pēc intravenozas lietošanas: 
Zirgi, liellopi, aitas, kazas:
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pēc intramuskulāras vai subkutānas lietošanas:
Zirgi, liellopi, aitas, kazas:
Gaļai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 3 dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc atvēršanas izlietot 7 dienu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt un transportēt atdzesētu.
Sargāt no gaismas. 


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Bela-Pharm GmbH & Co. KG


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/96/0314


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

10 ml flakons

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Oxytocin 10 IU/ml

2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI


Oksitocīns 16,6 μg/ml (atbilst 10 IU)

3.	SĒRIJAS NUMURS


Lot {numurs}

4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ


Exp. {mm/gggg}

Pēc atvēršanas izlietot 7 dienu laikā.
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LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1. Veterināro zāļu nosaukums

Oxytocin 10 IU/ml šķīdums injekcijām zirgiem, liellopiem, aitām, kazām, cūkām, suņiem un kaķiem


2. Sastāvs

Katrs ml satur:
Aktīvās vielas:
Oksitocīns	16,6 μg
(atbilst 10 IU)

Adjuvanti:
Hlorbutanola hemihidrāts	3,0 mg

Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3.	Mērķsugas

Zirgi (ķēves), liellopi (govis), aitas, kazas, cūkas (sivēnmātes), suņi (kuces) un kaķi (kaķenes).


4. Lietošanas indikācijas

Dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas gadījumā.
Ķēvēm:
Dzemdību ierosināšanai, placentas aiztures gadījumos, ko izraisa dzemdes atonija un piena atdeves traucējumu gadījumos. 
Govīm:
Dzemdes atonijas gadījumos dzemdību un pēcdzemdību periodā, placentas aiztures gadījumos, ko izraisa dzemdes atonija, papildterapijai endometrīta ārstēšanā agrā pēcdzemdību periodā, piena atdeves traucējumu gadījumos un piena atdeves stimulācijai mastītu terapijas laikā.
Aitām:
Papildterapijai endometrīta ārstēšanā agrā pēcdzemdību periodā. Kazām:
Dzemdes kontrakciju stimulācijai pēc ķeizargrieziena. 
Cūkām:
Dzemdes atonijas gadījumos dzemdību un pēcdzemdību periodā, placentas aiztures gadījumos, ko izraisa dzemdes atonija, dzemdību laika saīsināšanai, piena atdeves traucējumu gadījumos un piena atdeves stimulācijai mastītu terapijas laikā. 
Kucēm:
Papildterapijai endometrīta ārstēšanā agrā pēcdzemdību periodā. 
Kaķenēm:
Dzemdes atonijas gadījumos, dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā un piena atdeves traucējumu gadījumos.


5. Kontrindikācijas

Nelietot:
· ķēvēm, kas nav gatavas dzemdību norisei;
· dzemdību veicināšanai dzīvniekiem, ja ir nepietiekami atvēries dzemdes kakls;
· ja ir mehāniski dzemdību traucējumi, nepareiza augļa guļa, konvulsijas, nenovēršams dzemdes plīsums, dzemdes sagriešanās, izteikta bļodas kaula disproporcija, neattīstīti dzemdību ceļi;
- gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.


6. Īpaši brīdinājumi 

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Intravenozi ievadīt lēni.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūsnība un laktācija:

Skatīt 3.3. apakšpunktu.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:

β-adrenolītiskie līdzekļi pastiprina oksitocīna iedarbību. Prostaglandīni un oksitocīns potencē savstarpējo iedarbību.

Pārdozēšana:
Pārdozēšana var izraisīt:
· īslaicīgu asinsvadu paplašināšanos un asinsspiediena pazemināšanos;
· ūdens aizturi;
· dzemdes hiperkontrakcijas, kas samazina asins piegādi nabas asinsvadiem, izraisa augļa hipoksiju un pazeminātu tā dzīvotspēju;
· tahikardiju;
· dzemdes plīsumu;
· ķēvēm dzemdību komplikācijas (stipras dzemdību sāpes un placentas aizturi);
· sivēnmātēm dzemdību aizkavēšanos.

Šādos gadījumos nekavējoties pārtraukt šo veterināro zāļu lietošanu.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7. Blakusparādības

Zirgi (ķēves), liellopi (govis), aitas, kazas, cūkas (sivēnmātes), suņi (kuces) un kaķi (kaķenes):
	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Dzemdes kontrakcijas1
Dzemdes plīsums2
Dzemdes spazmas3



1 Pārmērīgas.
2 Īpaši gaļēdājiem.
3 Izraisa nabas asinsrites bloķēšanos un tās rezultātā rodas augļa hipoksija un samazināta augļa dzīvotspēja.

Cūkas (sivēnmātes):
	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Dzemdes spazmas4, pagarināts dzemdību ilgums4, priekšlaicīga placentas atdalīšanās4
Diareja5


4 Lietojot dzemdību indukcijai 5 – 10 IU oksitocīna/dzīvniekam i.m. vienlaikus ar prostaglandīniem. 
5 Sivēniem gadījumos, kad sivēnmātēm laktācijas laikā ārstēta piena aizture ar devu 22 IU oksitocīna/100 kg ķermeņa svara/dienā; ilgst 1 dienu.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8. Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intravenozai, intramuskulārai un subkutānai lietošanai.

Vienreizējai lietošanai vai nepieciešamības gadījumā atkārtotai lietošanai. 
10 IU oksitocīna atbilst 1ml šo veterināro zāļu.

Govīm:
Piena atdeves traucējumu gadījumā un mastītu papildterapijai:
0,5 – 10 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi;
20 – 40 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri vai subkutāni.

Dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas gadījumā:
5 – 10 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi;
1 – 20 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri.

Dzemdes atonijas gadījumā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas izraisīta placentas aiztures gadījumā, endometrīta papildterapijai agrā pēcdzemdību periodā: 
25 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi.

Aitām:
Dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas gadījumā:
5 – 10 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi; 
1 – 20 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri.

Endometrīta papildterapijai agrā pēcdzemdību periodā:
5 – 10 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi. 

Kazām:
Dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas gadījumā:
1 – 3 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri vai subkutāni.

Dzemdes kontrakciju veicināšanai pēc ķeizargrieziena:
5 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi vai intramuskulāri. 

Ķēvēm:
Dzemdību ierosināšanai, dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas gadījumā:
10 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi;
40 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri.



Dzemdes atonijas izraisītas placentas aiztures gadījumā:
50 – 60 IU oksitocīna/dzīvniekam stundā intravenozi pilienu infūzijas ceļā.

Agalaktijas gadījumā:
30 – 40 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri. 

Cūkām:
Dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas gadījumā, dzemdību stimulācijai:
1 – 10 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi;
20 – 25 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri.

Agalaktijas gadījumā, mastītu papildterapijai:
1 – 10 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi;
15 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri. 

Dzemdes atonijas gadījumā pēcdzemdību periodā:
20 – 40 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri.

Dzemdes atonijas izraisītas placentas aiztures gadījumā: 
0,5 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri, ievadīšanu atkārtot pēc dažām stundām.

Kucēm:
Dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas gadījumā:
0,15 – 1 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi, intramuskulāri vai subkutāni.

Endometrīta papildterapijai agrā pēcdzemdību periodā:
3 – 10 IU oksitocīna/dzīvniekam subkutāni. 

Agalaktijas gadījumā:
0,2 – 1 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi, intramuskulāri vai subkutāni. 

Kaķenēm:
Dzemdes kontrakciju stimulācijai dzemdību laikā un agrā pēcdzemdību periodā, dzemdes atonijas gadījumā:
0,3 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri vai subkutāni;
0,1 – 0,2 IU oksitocīna/dzīvniekam intramuskulāri vai subkutāni un 10 – 20 mg veterinārās zāles ar spazmolītisku iedarbību, ievadīšanu atkārtot pēc 2 – 3 stundām.

Agalaktijas gadījumā:
0,1 - 0,25 IU oksitocīna/dzīvniekam intravenozi, intramuskulāri vai subkutāni.

Ieteicams veikt ķeizargriezienu, ja dzemdes atonijas ārstēšanai oksitocīns ir ievadīts divas reizes un nav rezultātu.


9. Ieteikumi pareizai lietošanai

Skatīt 8. punktu.


10. Ierobežojumu periods

Pēc intravenozas lietošanas:
Zirgi, liellopi, aitas, kazas:
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pēc intramuskulāras vai subkutānas lietošanas:
Zirgi, liellopi, aitas, kazas:
Gaļai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 3 dienas.


11. Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt un transportēt atdzesētu (2 °C – 8 °C). 
Sargāt no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 7 dienas.


12. Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai 

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.


13. Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14. Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/96/0314

Iepakojuma lielumi:
1 x 10 ml, 5 x 10 ml, 6 x 10 ml, 10 x 10 ml, 12 x 10 ml, 1 x 50 ml, 6 x 50 ml, 12 x 50 ml, 1 x 100 ml,
6 x 100 ml, 12 x 100 ml.
(kastītē vai bez kastītes)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15. Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

2026/02

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Bela-pharm GmbH&Co.KG 
Lohner str.19 
49377 Vechta 
Vācija

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
SIA Bebra Serviss
Bebrīši, Bebrene
Bebrenes pagasts
LV-5439
Tel: + 371 29441598
bebra@bebra.lv

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.

