URUN OZELLIKLERIi OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Teknovet Oksitosin Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her ml:

Aktif madde:

Oksitosin.......... 101U

Yardimci1 maddeler:

Koruyucu:

Metil parahidroksibenzoat (E 218) 1.8 mg (Koruyucu olarak)
Propil parahidroksibenzoat (E 216) 0.2 mg (Koruyucu olarak)

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Berrak, renksiz, steril enjeksiyonluk ¢o6zelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, koyun, kegi, at, kedi, kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Oksitosin, 6zellikle gebeligin son donemi ve dogum sonrasinda olmak {izere 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 antidiliretik
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 kasilmalarim1 uyararak dogumu
kolaylastirmak,

- Post-partum donemde uterus involiisyonunu uyarmak ve plasentanin atilimini
kolaylastirmak,

- Post-partum donem kanamalarinin kontroliine yardimci olmak,

- Agalaksi ve mastitis gibi siitlin indirilmesi gereken durumlarda

4.3 Kontrendikasyonlar

- Dogumu baslatmak amaciyla kullanilacagi zaman uygulamadan oOnce serviksin agik
oldugundan mutlaka emin olunmalidir. Aksi halde f6tal 6liim veya uterusta yirtilma olusabilir.
- Obstruktif distosi durumlarinda kesinlikle kullanilmaz.

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



- Adrenalinin fizyolojik seviyeleri oksitosinin uterus ve meme bezleri tizerindeki etkisini
belirgin derecede azaltir. Bu nedenle siitiin indirilmesi veya uterus kasilmalari amaciyla
yapilan oksitosinin etkisi goriiliinceye kadar hayvanlar irkiitilmemeli, sakin kalmalar
saglanmalidir.

- Mastitis tedavisi i¢in siitiin indirilmesinde giinliik 100 IU veya daha fazla uygulanmasi
halinde oksitosinin Ostriis siklusu iizerine etkisi tam olarak arastirllmamis olup, siklus
uzunlugunda degisiklige neden olabilir.

Mastitis sagaltim1 yapilan ineklerde giinliik doz 100 IU veya iizerine ¢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

(1) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

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

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kazara kendine enjeksiyondan kaginmak i¢in gerekli dnlemler alinmalidir. Béyle bir durumda
acilen tibbi 6neri imkanlarma bagvurulmalidir. Ozellikle emzirme ve gebeligin son déneminde
olan kadinlar iiriinle temas etmemelidir. Zira bdyle bir durum uterus gibi diiz kaslarin
kasilmasina neden olur.

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

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Ozellikle c¢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 baglatilmas1 amaci
disinda gebeligin son doneminde kullanilmamalidir.

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

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

Tiir Doz (1U) Pratik doz (ml)
Disi kedi 2-5 0.2-0.5

Disi kopek 2-10 0.2-1

Disi koyun, kegi 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 &nce 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 ic¢i yolla uygulanacagi zaman yukarida yer alan kas i¢i dozlarmin Y4 i ¢ok yavas sekilde
uygulanir. Bu amagla iiriin enjeksiyonluk steril su ile (Avrupa Farmakopesine uygun) 10 kat
sulandirilmalidir.

Etkinin baglama hizinin 6ncelikli olmadigi durumlarda deri alt1 uygulanabilir.

Tekrarlayan doz uygulanabilmesi nedeniyle baslangi¢ 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 diisiik uygulanmasi tavsiye edilir. Ayni zamanda asir1 doz
miyometriumda spazmodik kramplara, uterus, serviks ve vajinada yirtilmalara neden olabilir.
Siddetli kasilmalar nedeniyle, intrakranial hemoraji de dahil fotal travma goriilebilir.

Antidot: Izokssuprin 0,5 mg/kg viicut agirhg dozunda kas i¢i uygulanir. Ayrica
parasempatolitikler ve sempatomimetikler kullanilabilir.

Cok asir1 doz uygulamasi kan basincinda diismeye neden olabilir.

4.11 Kalint1 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 hormonlari ve analoglari, Arka hipofiz lobu

hormonlari, Oksitosin ve analoglari
ATC Vet Kodu: QH01BB02

5.1 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
uyarilmig 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
olduk¢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 dmriine sahiptir, plazmadan uzaklastirilmasi bobrek ve
karaciger yolu ile olur. Dagilim yarilanma 6mrii 2, eliminasyon yarilanma omrii 12 dakika
kadardir. Laktasyondaki meme bezleri oksitosinin énemli kismini etkisiz hale getirir. Baslica
renal yolla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Sodyum kloriir

Metil parahidroksibenzoat (E 218)
Propil parahidroksibenzoat (E 216)
Glasiyel asetik asit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Diger iiriinlerle karistirmayiniz.

6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 2 y1l

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin
Tipa 30 kezden fazla delinmemelidir.

6.4 Muhafaza sartlar
Kendi ambalajinda, buzdolabinda (2 - 8 °C), dondurulmadan ve 1siktan koruyarak
saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde gri bromobutil kauguk tipa ve seffaf aliiminyum flip-off kapak ile
kapatilmig 10 mI’lik tip I, 50 ml ve 100 ml’lik tip II renksiz cam flakonlarda ve gri bromobutil
kauguk tipa ve seffaf aliminyum flip-off kapak ile kapatilmig 250 m1’lik renksiz polipropilen
siselerde satisa sunulmustur.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBINiN ADI VE ADRESI

TEKNOVET {lag San. ve Tic. A.S.

Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 Kiiciikcekmece /
ISTANBUL info@teknovet.com.tr

8. PAZARLAMA IZNI NUMARASI

023/0052

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
08.12.2010

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI
18.10.2024
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