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PRODUKTRESUMÉ

for

Oxytocin Vet. "Novartis", injektionsvæske, opløsning

0. D.SP.NR

2731

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Oxytocin Vet. ”Novartis”
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

10 i.e./ml oxytocin.

For komplet liste over indholdsstoffer, se sektion 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, opløsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Ikke specificeret.
4.2 Terapeutiske indikationer

Vesvækkelse, Agalactia post partum, puerperal endometritis, retentio secundi​narum, uterusato​ni.

4.3
Kontraindikationer


Mekaniske hindringer af fødselsvejen.

4.4
Særlige advarsler


Ingen.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Må af lægmand kun anvendes til anden behandling end vestimu​lation.


Oxytocin bør ikke anvendes før korrekt fosterstilling er opnået, og derefter kun hvis både foster og moderdyr er i en tilstand så en normal fødsel kan ske. Min. 2 timers interval mellem 2 injektioner.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Ingen.


Andre forsigtighedsregler


Ingen.

4.6
Bivirkninger


Ingen.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Kan forårsage placental separation.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Virkningen kan forstærkes ved samtidig anvendelse af pro​staglandiner.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Art
Dosis, i.m.
Dosis, i.v.

Hoppe
10-20 i.e.
op til 10 i.e.


Ko
30-40 i.e.
10-20 i.e.


So
20-30 i.e.
5-15 i.e.


Får/Ged
10-20 i.e.
3-5 i.e.


Hund
5-10 i.e.
2-5 i.e.


Kat
3-5 i.e.
-


Intravenøs administration skal ske langsomt.

4.10
Overdosering


Langvarige krampelignende sammentrækninger af uterus.


Der findes ingen specifik antidot.

4.11
Tilbageholdelsestid


Kassation af injektionsstedet ved slagtning inden 6 døgn efter behandling.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


ATCvet kode: QH 01 BB 02


Oxytocin Vet. er et syntetisk fremstillet oxytocin. Oxytocin virker kontraherende på myometriecellerne og virkningen forstærkes ved høje østrogenniveauer. Oxytocin inducerer tillige mælkenedlægning ved stimu​lation af de myoepitheliale fibre i mælkekirtelen. Virkningen er hurtigt indsættende både efter IV (<1 min.) og IM (3-5 min.) administration. Halveringstiden er kort.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Eddikesyre

Chlorbutanolhemihydrat

Natriumacetat

Ethanol 96 %

Vand til injektionsvæsker

6.2 Uforligeligheder

Ingen.

6.3 Opbevaringstid

3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares i køleskab (2(C til 8(C).

6.5 Emballage


Hætteglas.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/​leverandør eller til kommunal modtageordning.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Novartis Healthcare A/S


Animal Health


Lyngbyvej 172


2100 København Ø

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

4803

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


5. oktober 1965

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


1. september 2010
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


BPK
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