URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
AKTOSIN Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her mL:

Aktif madde:

Oksitosin.............ccce...... 10 IU

Yardimci1 maddeler:

Klorobutanol.................. 5 mg (Antimikrobiyal Koruyucu)
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir, koyun, kegci, at, kedi, kdpek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Oksitosin, 6zellikle gebeligin son donemi ve dogum sonrasinda olmak iizere uterus kaslarinin
giiclii ve diizenli olarak kasilmasina neden olur. Bagirsak veya idrar kesesi diiz kaslarina bir
etkisi olmamasina ragmen, siitiin indirilmesine neden olur. Vazopressor ve antiditiretik etkisinin
olmamasi, gebelikle ilgili (gebeligin baslatilmasi, uterus involiisyonunun uyarilmasi ve post-
partum donem kanamalarinin kontrolii) ve agalaksi tedavisinde kullanim i¢in oksitosini uygun
bir madde haline getirir.

Uriin asagidaki durumlarda kullanilabilir;

Servixin tam dilate oldugu durumlarda uterus kasilmalarini uyararak dogumu kolaylastirmak,
Post-partum dénemde uterus involiisyonunu uyarmak ve plasentanin atilimini kolaylastirmak,
Post-partum donem kanamalarinin kontroliine yardimer olmak,

Agalaksi ve mastitis gibi siitiin indirilmesi gereken durumlarda.

4.3 Kontrendikasyonlar

Dogumu baglatmak amaciyla kullanilacagi zaman uygulamadan oOnce serviksin agik
oldugundan mutlaka emin olunmalidir. Aksi halde fotal 6liim veya uterusta yirtilma olusabilir.
Obstruktif distosi durumlarinda kesinlikle kullanilmaz.

Ozellikle ¢ogul gebeliklerde, fazla doz uygulamas: uterus kasilmalarini diizensiz hale getirmesi
nedeniyle yavrunun gelisine olumsuz etki ederek dogumu geciktirebilir.

Adrenalinin fizyolojik seviyeleri oksitosinin uterus ve meme bezleri iizerindeki etkisini belirgin
derecede azaltir. Bu nedenle siitiin indirilmesi veya uterus kasilmalari amaciyla yapilan
oksitosinin etkisi goriiliinceye kadar hayvanlar iirkiitiillmemeli, sakin kalmalar1 saglanmalidir.
Mastitis tedavisi i¢in siitiin indirilmesinde giinliik 100 IU veya daha fazla uygulanmasi halinde
oksitosinin Ostriis siklusu iizerine etkisi tam olarak arastirilmamais olup, siklus uzunlugunda
degisiklige neden olabilir.

Mastitis sagaltim1 yapilan ineklerde giinliik doz 100 IU veya lizerine ¢iktiginda, dstrus siklusu
takip edilemeyebilir ya da siklus siiresi degisebilir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar



4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Uterus tembelligi durumunda kullanilacaksa, serviksin tamamen agik oldugundan ve yavru ve
plasentanin ¢ikigina engel bir durum bulunmadigindan emin olunmalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kazara kendine enjeksiyondan kaginmak i¢in gerekli onlemler alinmalidir. Boyle bir durumda
acilen tibbi 6neri imkanlarina basvurulmahdir. Ozellikle emzirme ve gebeligin son doneminde
olan kadmlar iriinle temas etmemelidir. Zira boyle bir durum uterus gibi diiz kaslarin
kasilmasina neden olur.

Gebe olmayan kadinlarda kazara enjeksiyon sonrasi yiizde kizarma, ates ve hafif karin agrisi
goriilebilir. Ancak bu semptomlar hizli bir sekilde kaybolur.

(iii) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Ozellikle ¢ogul gebeliklerde, fazla doz uygulamasi uterus kasilmalarini diizensiz hale getirmesi
nedeniyle yavrunun gelisine olumsuz etki ederek dogumu geciktirebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Dogumun ve siitiin indirilmesini uyarmak amaciyla kullanilir. Dogumun baslatilmas: amaci
disinda gebeligin son doneminde kullanilmamalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Beta adrenerjik reseptor uyaricilari oksitosinin uterus ve meme bezleri iizerindeki etkisini
azaltabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Uriin normalde derin kas i¢i olarak uygulanir.
Doz tablosu asagidaki gibidir;

Tiir Doz (IU) Pratik doz (mL)
Disi kedi 2-5 0,2-0.5

Disi kipek 2-10 0,2-1

Disi kovun, keci 2-10 0,2-1

Kisrak 10-40 1-4

Inek 10-40 1-4

Mastitiste siitlin indirilmesi amaciyla kullanim;

Ineklerde ilk mastitis tedavisi uygulamadan 6nce 80 IU oksitosin (8 mL) tek doz olarak
uygulanir, mastitis tedavisi siiresince her siitiin indirilmesinden 6nce 20 [U (2 mL) giinde 2-3
defa uygulanir.

Ven i¢i yolla uygulanacagi zaman yukarida yer alan kas i¢i dozlarinin % 1 ¢ok yavas sekilde
uygulanir. Bu amagla iiriin enjeksiyonluk steril su ile (Avrupa Farmakopesine uygun) 10 kat
sulandirilmalidir.

Etkinin baglama hizinin 6ncelikli olmadig1 durumlarda deri alt1 uygulanabilir.

Tekrarlayan doz uygulanabilmesi nedeniyle baslangi¢c dozunun diisiik uygulanmasi tavsiye
edilir.

Biiyiik dozlar dogum yapmis hayvanlarda kullanilabilir.



4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz asimi uterusta diizensiz kasilmalara neden olabilir. Tekrarlayan doz uygulanabilmesi
nedeniyle baslangic dozunun diisilk uygulanmasi tavsiye edilir. Ayn1 zamanda asir1 doz
miyometriumda spazmodik kramplara, uterus, serviks ve vajinada yirtilmalara neden olabilir.
Siddetli kasilmalar nedeniyle, intrakranial hemoraji de dahil fotal travma goriilebilir.

Antidot: Izoksuprin 0,5 mg/kg viicut agirhg dozunda kas igi uygulanir. Ayrica
parasempatolitikler ve sempatomimetikler kullanilabilir.

Cok asir1 doz uygulamasi kan basincinda diismeye neden olabilir.

4.11 Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Hedef tiirlerde et ve siit icin kalint1 arinma siiresi “0” (sifir) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
Farmakoterapotik grup: Hipofiz ve hipotalamik hormonlar1 ve analoglari, Arka hipofiz lobu

hormonlari, Oksitosin ve analoglari
ATC Vet Kodu: QHO1BB02

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Oksitosin memeli tiirlerinin erkek ve disilerinde dogal olarak bulunan, hipofiz arka solu
tarafindan salinan nonapeptid yapili bir hormondur. Ozellikle meme bezlerinde bulunan siit
salgilayan alveolleri saran miyoepitelyal kaslar ile uterus kaslar1 olmak iizere yumusak kas
dokularinda kontraksiyonlara neden olur. Dogumda ve siitiin saliminda etkilidir. Ostrojen ile
uyarilmis uterusun zayif ve diizensiz kasilmalarini diizenli ve kuvvetli hale doniistiiriir. Meme
dokusu iizerine etkisi ile yavrunun emme uyarisi ile birlikte siitiin salimma neden olur.
Dogumdan kisa siire 6nce, dogum sirasinda ve dogumdan hemen sonra oksitosinin etkileri
oldukg¢a belirgindir ancak dogumdan 24 saat sonra oksitosinin etkisi azalir, bu nedenle bu
donemde daha yiiksek dozda oksitosine ihtiya¢ duyulur.

Damar daraltici ve antiditiretik etkisi yoktur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Oksitosin hizla emilir, kisa yarilanma 6mriine sahiptir, plazmadan uzaklastirilmasi bobrek ve
karaciger yolu ile olur. Dagilim yarilanma omrii 2, eliminasyon yarilanma omrii 12 dakika
kadardir. Laktasyondaki meme bezleri oksitosinin dnemli kismini etkisiz hale getirir. Baglica
renal yolla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddeler
Klorobutanol

Enjeksiyonluk Su

6.2 Gecimsizlikler
Diger iirtinlerle karistirmayiniz.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 36 ay

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

Tipanin ilk kullanimi takiben sigirlarda 16 G, koyun, keci ve atlarda 18 G, kedi ve kdpeklerde
20 G olgii igne ile; 50 mL ve 100 mL i¢in 40 defadan fazla delinmemesi Onerilir.



§.4 Muhafaza sartlar:

Urln, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1s1iktan koruyarak, buzdolabinda (2-8 °C), dondurulmadan
ve orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Aktosin Enjeksiyonluk Cozelti tiriinii; karton kutu igerisinde, 50 mL ve 100 mL i¢in 20 mm gri
bromobutil tip I tipa ve kirmizi renk flip-off kapakla kapatilmis amber rengi tip II cam
flakonlarda satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iirin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
AKSU Eczacilik ve Ilag San. ith. Thr. Tic. Ltd. Sti.
Bati Sitesi Mah. Arif Halic1 Sok. No: 32-34-36-38 Yenimahalle/ ANKARA

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
018/0034

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHi
10.05.2007

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi
23.06.2026



Prospektiis Metni
Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
AKTOSIN
Enjeksiyonluk Cozelti

Veteriner Sentetik Oksitosin
BILESIMI
Her mL’sinde aktif madde olarak 10 IU Oksitosin ve antimikrobiyal koruyucu olarak 5 mg
Klorobutanol igeren berrak, renksiz, akigkan, steril ¢ozeltidir.
FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
Farmakodinamik 6zellikler
Oksitosin memeli tiirlerinin erkek ve disilerinde dogal olarak bulunan, hipofiz arka solu
tarafindan salman nonapeptid yapili bir hormondur. Ozellikle meme bezlerinde bulunan siit
salgilayan alveolleri saran miyoepitelyal kaslar ile uterus kaslar1 olmak iizere yumusak kas
dokularinda kontraksiyonlara neden olur. Dogumda ve siitiin saliminda etkilidir. Ostrojen ile
uyarilmis uterusun zayif ve diizensiz kasilmalarini diizenli ve kuvvetli hale doniistiiriir. Meme
dokusu iizerine etkisi ile yavrunun emme uyarisi ile birlikte siitiin salimina neden olur.
Dogumdan kisa siire 6nce, dogum sirasinda ve dogumdan hemen sonra oksitosinin etkileri
oldukca belirgindir ancak dogumdan 24 saat sonra oksitosinin etkisi azalir, bu nedenle bu
donemde daha yiiksek dozda oksitosine ihtiya¢ duyulur.
Damar daraltici ve antiditiretik etkisi yoktur.
Farmakokinetik ozellikler
Oksitosin hizla emilir, kisa yarilanma dmriine sahiptir, plazmadan uzaklastirilmasi bobrek ve
karaciger yolu ile olur. Dagilim yarilanma 6mrii 2, eliminasyon yarilanma 6mrii 12 dakika
kadardir. Laktasyondaki meme bezleri oksitosinin dnemli kismini etkisiz hale getirir. Baslica
renal yolla atilir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Sigir, koyun, kegci, at, kedi, képeklerde kullanilir.
Oksitosin, 6zellikle gebeligin son donemi ve dogum sonrasinda olmak iizere uterus kaslarinin
giiclii ve diizenli olarak kasilmasina neden olur. Bagirsak veya idrar kesesi diiz kaslarina bir
etkisi olmamasina ragmen, siitiin indirilmesine neden olur. Vazopressor ve antidiiiretik etkisinin
olmamasi, gebelikle ilgili (gebeligin baslatilmasi, uterus involiisyonunun uyarilmasi ve post-
partum donem kanamalarinin kontrolii) ve agalaksi tedavisinde kullanim i¢in oksitosini uygun
bir madde haline getirir.
Uriin asagidaki durumlarda kullanilabilir;
Serviksin tam dilate oldugu durumlarda uterus kasilmalarini uyararak dogumu kolaylastirmak,
Post-partum dénemde uterus involiisyonunu uyarmak ve plasentanin atilimini kolaylastirmak,
Post-partum donem kanamalarinin kontroliine yardime1 olmak,
Agalaksi ve mastitis gibi siitiin indirilmesi gereken durumlarda
KULLANIM SEKLI VE DOZU
Uriin normalde derin kas i¢i olarak uygulanir.
Doz tablosu asagidaki gibidir;

Tiir Doz (1U) Pratik doz (mL)
Disi kedi 2-5 0,2-0,5

Disi kipek 2-10 0,2-1

Disi kovun, kegi 2-10 0,2-1

Kisrak 10-40 1-4

Inek 10-40 1-4

Mastitiste siitlin indirilmesi amactyla kullanim;



Ineklerde ilk mastitis tedavisi uygulamadan 6nce 80 IU oksitosin (8 mL) tek doz olarak
uygulanir, mastitis tedavisi siiresince her siitiin indirilmesinden 6nce 20 IU (2 mL) giinde 2-3
defa uygulanir.

Ven i¢i yolla uygulanacagi zaman yukarida yer alan kas i¢i dozlarmin % {i ¢ok yavas sekilde
uygulanir. Bu amagla iirlin enjeksiyonluk steril su ile (Avrupa Farmakopesine uygun) 10 kat
sulandiriimalidir.

Etkinin baslama hizinin 6ncelikli olmadig1 durumlarda deri alt1 uygulanabilir.

Tekrarlayan doz uygulanabilmesi nedeniyle baslangic dozunun diisiik uygulanmasi tavsiye
edilir.

Biiyiik dozlar dogum yapmis hayvanlarda kullanilabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Uterus tembelligi durumunda kullanilacaksa, serviksin tamamen agik oldugundan ve yavru ve
plasentanin ¢ikigina engel bir durum bulunmadigindan emin olunmalidir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim

Dogumun ve siitiin indirilmesini uyarmak amaciyla kullanilir. Dogumun baslatilmas: amaci
disinda gebeligin son doneminde kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Ozellikle ¢ogul gebeliklerde, fazla doz uygulamasi uterus kasilmalarii diizensiz hale getirmesi
nedeniyle yavrunun gelisine olumsuz etki ederek dogumu geciktirebilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Beta adrenerjik reseptor uyaricilari oksitosinin uterus ve meme bezleri iizerindeki etkisini
azaltabilir.

Diger iiriinlerle karistirmayiniz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Doz agimi uterusta diizensiz kasilmalara neden olabilir. Tekrarlayan doz uygulanabilmesi
nedeniyle baslangic dozunun diisilk uygulanmasi tavsiye edilir. Aynt zamanda asir1 doz
myometriumda spazmodik kramplara, uterus, serviks ve vajinada yirtilmalara neden olabilir.
Siddetli kasilmalar nedeniyle, intrakranial hemoraji de dahil fotal travma goriilebilir.

Antidot: Izoksuprin 0,5 mg/kg viicut agirhg dozunda kas igi uygulanir. Ayrica
parasempatolitikler ve sempatomimetikler kullanilabilir.

Cok asir1 doz uygulamasi kan basincinda diismeye neden olabilir.

GIDA DEGERiI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Hedef tiirlerde et ve siit i¢in kalint1 arinma siiresi “0” (sifir) glindiir.
KONTRENDIKASYONLAR

Dogumu baglatmak amaciyla kullanilacagi zaman uygulamadan oOnce serviksin agik
oldugundan mutlaka emin olunmalidir. Aksi halde fotal 6liim veya uterusta yirtilma olusabilir.
Obstruktif distosi durumlarinda kesinlikle kullanilmaz.

Ozellikle ¢ogul gebeliklerde, fazla doz uygulamas: uterus kasilmalarini diizensiz hale getirmesi
nedeniyle yavrunun gelisine olumsuz etki ederek dogumu geciktirebilir.

Adrenalinin fizyolojik seviyeleri oksitosinin uterus ve meme bezleri iizerindeki etkisini belirgin
derecede azaltir. Bu nedenle siitiin indirilmesi veya uterus kasilmalari amaciyla yapilan
oksitosinin etkisi goriiliinceye kadar hayvanlar iirkiitiillmemeli, sakin kalmalar1 saglanmalidir.
Mastitis tedavisi i¢in siitiin indirilmesinde giinliik 100 IU veya daha fazla uygulanmasi halinde
oksitosinin Ostriis siklusu iizerine etkisi tam olarak arastirilmamais olup, siklus uzunlugunda
degisiklige neden olabilir. Mastitis sagaltimi yapilan ineklerde giinliik doz 100 IU veya {izerine
ciktiginda, Ostrus siklusu takip edilemeyebilir ya da siklus siiresi degisebilir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde muhafaza ediniz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Kazara kendine enjeksiyondan kaginmak i¢in gerekli onlemler alinmalidir. Boyle bir durumda
acilen tibbi 6neri imkanlarina basvurulmahdir. Ozellikle emzirme ve gebeligin son doneminde
olan kadmlar iriinle temas etmemelidir. Zira boyle bir durum uterus gibi diiz kaslarin
kasilmasina neden olur.

Gebe olmayan kadinlarda kazara enjeksiyon sonrasi ylizde kizarma, ates ve hafif karin agrisi
goriilebilir. Ancak bu semptomlar hizli bir sekilde kaybolur.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1s1ktan koruyarak, buzdolabinda (2-8 °C), dondurulmadan
ve orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 36 aydir. A¢ilmis iriinler ilk kullanimdan itibaren 28 giin
igerisinde tiiketilmelidir.

Tipanin ilk kullanimi takiben sigirlarda 16 G, koyun, keci ve atlarda 18 G, kedi ve kdpeklerde
20 G ol¢ii igne ile; 50 mL ve 100 mL i¢in 40 defadan fazla delinmemesi Onerilir.
KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmamais veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Aktosin Enjeksiyonluk Cozelti iirlinii; karton kutu icerisinde, 50 mL ve 100 mL i¢in 20 mm gri
bromobutil tip I tipa ve kirmizi renk flip-off kapakla kapatilmig amber rengi tip II cam
flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir. (VHR)

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 23.06.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
10.05.2007-018/0034

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

AKSU Eczacilik ve Ilag San. Ith. Thr. Tic. Ltd. Sti.
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I¢ ve Dis Ambalaj Metni
Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
AKTOSIN
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sentetik Oksitosin

Her mL’sinde aktif madde olarak 10 IU Oksitosin ve antimikrobiyal koruyucu olarak 5 mg
Klorobutanol igeren berrak, renksiz, akigkan, steril ¢ozeltidir.

Uriin asagidaki durumlarda kullanilabilir;

Serviksin tam dilate oldugu durumlarda uterus kasilmalarini uyararak dogumu kolaylagtirmak,
Post-partum donemde uterus involiisyonunu uyarmak ve plasentanin atilimini kolaylastirmak,
Post-partum donem kanamalarinin kontroliine yardime1 olmak,

Agalaksi ve mastitis gibi siitiin indirilmesi gereken durumlarda.

Uriin normalde derin kas i¢i olarak uygulanir.

Doz tablosu asagidaki gibidir;

Tiir Doz (IU) Pratik doz (mL)
Disi kedi 2-5 0,2-0,5

Disi kiipek 2-10 0,2-1

Disi koyun, kegi 2-10 0,2-1

Kisrak 10-40 1-4

inek 10-40 1-4

Detayli uygulama yolu, uygulama dozu ve detayl bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.

Hedef tiirlerde et ve siit i¢in kalint1 arinma siiresi “’0”’(s1fir) glindiir.

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde muhafaza ediniz.

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1s1ktan koruyarak, buzdolabinda (2-8 °C), dondurulmadan
ve orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 36 aydir. A¢ilmis iirlinler ilk kullanimdan itibaren 28 giin
igerisinde tliketilmelidir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIHi VE NO
10.05.2007-018/0034

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

AKSU Eczacilik ve Ilag San. Ith. Thr. Tic. Ltd. Sti.

Bat1 Sitesi Mah. Arif Halic1 Sok. No: 32-34-36-38 Yenimahalle/ANKARA
URETICI FIRMA VE ADRESI

AKSU Eczacilik ve flag San. Ith. Thr. Tic. Ltd. Sti.

Bat1 Sitesi Mah. Arif Halic1 Sok. No: 32-34-36-38 Yenimahalle/ANKARA
SERI NO:

U.T.:

S.K.T.:

KDV DAHIL P.S.F. (sadece dig ambalaj etiketi)



