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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
OXITOCIN O.L.KAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de medicament contine:

Substanta activa:
Oxitocin - 10 UL

Excipienti:
Cloruri de sodiu, apéd pentru preparate injectabile.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie apoasé transparentd incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porci, cdini, pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-finta:

Oxitocina este indicat la femele (vaci, iepe, oi, capre, scroafe, citelele, pisici), pentru a stimula sau
de a spori contractile uterine in timpul travaliului (in hipotensiune sau atonie uterind), pentru
tratamentul post-partum in retentia placentei, in tratamentul complex al metritei pentru a accelera
involutia uterului dupd travaliu, precum si pentru stimularea laptelui in agalaxie, hemoragii
uterine, pentru eliberarea laptelui matern sau exudatul inflamator in tratamentul mastitei.

4.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
Oxitocina este contraindicati la animalele in travaliu necoordonat care a apérut pe fundalul unei
pozitii incorecte a fatului, contractii uterine violente, ruptura uterind iminenta, torsiune uterind,
fetusi supradimensionati, malformatii genitale. Oxitocina va fi administratd in travaliu, dupd
deschiderea completi a colului uterin, in mod obisnuit, sau se va administra mai intii estrogeni.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
A nu se administra in dilatare cervicald insuficientd sau prezentdri si pozitii distocice a fatului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu se aplica cu medicamente analoge.



Odati cu administrarea ocitocinei Tnainte de parturitie, este necesar de asteptat deschiderea colului
uterin in mod obisnuit sau de pre-administra estrogen.

Utilizati medicamentul intravenos doar atunci cénd este nevoie si si fie administrat extrem de
incet!

Utilizati medicamentul cu precautie (mai ales atunci cénd este administrat intravenos) animalelor
cu patologia sistemului cardiovascular din cauza posibilului efect asupra acestuia (scadere
tensiunii arteriale), precum si animalelor cu patologie renala (din cauza efectului antidiuretic a
medicamentului).

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

In timpul lucrului cu Oxitocin, e important de respectat regulile comune de igiena personala si a
tehnicii securititii previizute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Persoanelor cu hipersensibilitate cunoscuti se recomanda evitarea contactului direct cu Oxitocina.
In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoaselor oculare, ele se spala din abundenta
cu api. In caz de ingerare sau aparitie a reaetiilor alergice e necesar de adresat la o institutie
medicali (cu sine de avut eticheta sau instructiunea).

Femeile insarcinate, in special cele in ultima treime a sarcinii trebuie sd evite contactul cu
medicamentul, deoarece oxitocina poate provoca contractii ale musculaturii netede (de exemplu la
nivelul uterului).

4.6 Reactii adverse (fiecventd si gravitate):
Depagirea dozelor maxime pot determina contractii spastice sau chiar sd opreascd evolutia
parturitiei, desprinderea prematurd a placentei, bradicardie, aritmii i chiar moartea fatului.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:
Oxitocina nu se administreaza pe perioada gestatiei. Se administraezi pentru stimularea parturitiei
si stimularea secretie laptelui in cazul agalaxiei, mastitei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Oxitocina nu este compatibila cu fibrinolizinul, noradrenalina, materazin §i warfarin de sodiu.
Compatibilitatea este dependentd de pH, concentratie, temperatura si dizolvantul folosit.

4.9 Doza si calea de administrare:

Medicamentul se administreaza intramuscular sau subcutanat in doza unicé:
Vaci, iepe : 3-6 ml (30-60 UI) per animal;

Ovine, caprine:1-1,5 ml (10-15 UI) per animal;

Scroafe - 2-3 ml (20-30 UI) per animal;

Catele - 0,5-1 ml (5-10 UI) per animal;

Pisici - 0,2-0,3 ml (2-3 UI) per animal.

Daci este necesard o reactic mai rapida, este posibild administrarea impreund cu o solutie de
glucozi. In acest caz, doza de oxitocina este redusi cu 30%.



4.10 Supradozare:

Manifestarea supradozirii depinde de starea uterului si pozitia fetusului. Depisirea dozelor
maxime pot determina contractii spastice sau chiar sd opreasca evolutia parturitiei, desprinderea
prematuri a placentei, bradicardie, aritmii §i chiar moartea fitului.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: hormoni ai lobului pituitar posterior, oxitocina si analogi.
Codul ATC: QHO01BB02

5.1.2 Mecanism de actiune:

Oxitocina este un nonapeptid ciclic obtinut prin sintezi chimica. Aceastd formd de sinteza este
identica hormonului natural care se géseste in lobul hipofizar posterior si este eliberat In circulatia
sistemic3 ca raspuns la supt si travaliu. Oxitocina stimuleazi musculatura neteda a uterului, mai
intens citre sfarsitul gestatiei, in timpul travaliului si imediat dupd gestatie. In aceste momente.
numérul de receptori pentru oxitocind de la nivelul miometrului este crescut. Receptorii pentru
oxitocind sunt receptori cuplati cu proteinele G. Activarea receptorului prin factori 8 declangatori
ai secretiei de oxitocind determind eliberarea de calciu din depozitele intracelulare si astfel
determind contractia miometrului. Oxitocina mareste contractiile ritmice de la nivelul segmentului
superior al uterului, similare ca frecventd, intensitate si duratd cu cele observate in timpul
travaliului. Fiind un medicament de sintez3, Oxitocind nu contine vasopresind, dar chiar si tn forma
sa purd, oxitocina prezintd o slabd activitate intrinsecd antidiuretica de tip vasopresinic. Pe baza
studiilor in vitro, s-a raportat faptul cd expunerea prelungita la oxitocind provoaci desensibilizarea
receptorilor pentru oxitocind, probabil din cauza reglarii in sens descendent a locurilor de legare a
oxitocinei, destabilizirii ARNm la nivelul receptorilor pentru oxitocind si internalizarii
receptorilor pentru oxitocin.

5.1.3 Efecte farmacodinamice:

Oxitocina este un hormon propriu organismului la toate speciile de mamifere. Hormonul peptidic
este produs in hipotalamus, transportat de neurosecretori in lobul posterior al glandei pituitare si
depozitat. in plus, la bovine si ovine are loc o sintezi in functie de ciclul ovarian (corpus luteum).
Concentratia fiziologicd de baza este intre 3 si 25 de unitéti per ml plasma, in functie de speciile
de animale. Modificiri intra- si inter-individuale ale acestei valori de bazd se bazeaza pe eliberarea
repetatd si sacadati a acestui hormon. La femele, modificari ale concentratiei oxitocinei in plasma
depind de ciclurile sexuale, gestatie si lactatie. Efectele oxitocinei sunt mediate de receptori
specifici localizati in membranele celulare ale organelor tinta.

Numdrul lor depinde de starea fiziologicd a animalului.



Oxitocina fsi exprima activitatea fiziologicd i farmacologica asupra muschilor netezi (de inductie
si cresterea contractiilor) si la organele implicate in reproducere. Asupra uterului stimulat de
estrogeni oxitocina realizeazi o schimbare de la contractii slabe, spontane si neregulate la
contractii sincronizate, regulate, crescute ca intensitate. Oxitocina nu induce fétarea la bovine,
caprine, ovine, porcine dar garanteazd, prin sustinerea contractiilor uterine, progresul fatarii.
Sensibilitatea extrema a uterului la oxitocini in gestatie avansata este utilizatd pentru inducerea
fatarii. In plus, controlul noradrenergic al eliberrii de oxitocind pare sd joace un rol specific. in
situatii de stres, cursul fitirii este intérziat la iepe, probabil printr-o inhibare a eliberdrii de
oxitocini. Dupi incetarea factorilor care cauzeaza faza de expulzare se initiazi o eliberare bruscd
si de lungd duratd a oxitocinei. In perioada de lactatie, oxitocina provoacd la nivelul glandei
mamare o contractie a mioepiteliului situat in jurul canalelor lactifere si alveolelor. Acest lucru
conduce la o crestere a presiunii intramamare, provocénd ejectia laptelui sau sciderea lactatiei.
Oxitocina  amplifici  ejectia de lapte, dar nu i productia de lapte.
In rinichi, oxitocina influenteazi in concentratii fiziologice diureza mai ales dupa stimularea
eliberdrii de oxitocina. Reactia muschilor vaselor (constrictie sau dilatare) este neuniformi si
depinde de tipul de vase, specia de animal, dominanta hormonald de estrogeni i gestageni.
Printr-o crestere a nivelurilor de insulind si glucagon, impreuna cu o crestere tranzitorie a nivelului
glucozei, oxitocina realizeazi o mobilizare a glucozei.

5.1.4 Eficacitate si siguranti clinica:

Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc pentru animale pe baza studiilor privind toxicitatea
dupi doze unice, genotoxicitatea (inclusiv mutagenicitatea). Se recomanda respectarea dozelor
recomandate pentru a nu diminua eficienta terapeutica.

5.2 Proprietati farmacocinetice:

Oxitocina este inactivati enzimatic in tractul gastro-intestinal. Este posibild. o absorbtie prin
membranele mucoasei nazale si faringiene dar pentru bovine, la aplicarea nazala este necesar ca
doza si se aplice intrerupt de 20-30, ori comparativ cu administrarea parenterald. Oxitocina este
in principal inactivatd in ficat §i rinichi, dar $i in glanda mamard prin reducerea legaturilor.
Principala cale de eliminare este excretia renald de oxitocind intacté (35 - 50%) si glicinamidul ca
metabolit inactiv.

Eliminarea totald constd Intr-un proces rapid, cu un timp de la 1 - 9 min (in functie de specie),
precum si un timp mai prelungit de procesare de 22.3-26.5 minute. Volumul de distributie aparent
este indicat sa fie 460 ml/kg si 73 ml/kg.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitigi:
Este incompatibil cu fibrinolizinul, noradrenalina, materazin si warfarin de sodiu.



6.3 Perioada de valabilitate:
24 luni.
Perioada de valabilitate a medicamentului dupa prima deschidere este de 7 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra la loc uscat, intunecat, in frigider, inaccesibil copiilor, la o temperaturd de la 3 pini la
127,

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Fiole de sticld 2, 5, 10 ml; flacoane din sticl inchisi la culoare, cu un volum de 10, 20, 50, 100 si
200 ml, inchise cu dopuri de cauciuc si capsuld din aluminiu.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Solicitafi medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Acestea mésuri contribuie la protectia mediului.
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