Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)

1.

4.1
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Oxytocin Albrecht, 10 IE/ml Injektionslésung fir Rinder, Schafe, Ziege, Pferde,
Schweine, Hunde, Katzen

Qualitative und guantitative Zusammensetzundg:

1 ml Injektionslésung enthalt:
Wirkstoff(e):

Oxytocin 16,6 ug
(entsprechend 10,0 L.LE.)

Sonstige Bestandteile:
Chlorobutanol-Hemihydrat 3,0 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Injektionslésung zur intravendsen, intramuskularen und subkutanen Injektion, zur
intravendsen Tropfinfusion und intramuskularen Infusion.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Rind, Schaf, Ziege, Pferd, Schwein, Hund, Katze

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en): Rinder,

Schafe, Ziegen, Pferde, Schweine, Hunde, Katzen:
Zur Anregung der Uteruskontraktion wahrend des Partus und im Frihpuer- perium,
Wehenschwéche.

Rind: Atonia uteri sub partu und post partum, Retentio secundinarum bedingt
durch Wehenschwéache, zur unterstitzenden Therapie der Endometritis im
Frihpuerperium, Milchabgabestérung, Entfernung der Residualmilch zur
Unterstltzung der Mastitistherapie.

Schaf: Zur unterstutzenden Therapie der Endometritis im Friihpuerperium.
Ziege: Zur Unterstitzung der Uteruskontraktion nach Sectio caesarea.
Pferd: Geburtsinduktion, Retentio secundinarum bedingt durch Wehen-

schwache, Milchabgabestérung.
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Schwein: Atonia uteri sub partu und post partum, Retentio secundinarum bedingt
durch Wehenschwache, Verkirzung der Geburtsdauer,
Milchabgabestoérung, Entfernung der Residualmilch zur Unterstit- zung der
Mastitistherapie.

Hund: Zur unterstiutzenden Therapie der Endometritis im Frihpuerperium,
Milchabgabestorung.

Katze: Milchabgabestorung

Gegenanzeigen:

Beim Pferd Geburtsinduktion bei der nicht zur Geburt vorbereiteten Stute. Anwendung
zur Beschleunigung der Geburt bei nicht gedffneter Zervix.

Mechanische Geburtshindernisse, Lageanomalien, Krampfwehen, drohende
Uterusruptur, Torsio uteri, relativ zu grof3e Frichte, Missbildungen der Geburtswege.
Uberempfindlichkeit gegen Oxytocin.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Keine Angaben.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung bei Tieren: Bei
intravendser Injektion sehr langsam injizieren.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fur den Anwender:
Eine Selbstinjektion sollte vermieden werden. Nach versehentlicher
Selbstinjektion sollte umgehend ein Arzt aufgesucht werden.

Schwangere, insbesondere im letzten Drittel der Schwangerschaft, sollten den
Umgang mit dem Produkt meiden, da Oxytocin Kontraktionen der glatten Muskulatur,
(z.B. der Gebarmutter), auslésen kann.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

- Uterine Hyperkontraktibilitat

- Uterusruptur (besonders bei Fleischfressern)

- Dauerkontraktionen des Uterus mit Nabelzuflussblockade, fétaler Hypoxie und
Reduzierung der Lebensfahigkeit der Feten als Folge

- Beim Schwein bei Dosierungen von 5-10 |.E. Oxytocin/Tier i.m. in Verbindung mit
Prostaglandinen zur Geburtsinduktion, Dauerkontraktion des Uterus, verlangerte
Geburtsdauer, vorzeitige Plazentaldsung
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- Beim Saugferkel nach Behandlung der Milchretention der Sauen bei einer Dosis von
22 |.E. Oxytocin/100 kg KGW/Tag Auftreten von Ferkeldiarrhée (1 Tag)

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Oxytocin Albrecht sollte dem
Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstrasse 39-42,
10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode: Nicht bei

trachtigen Tieren anwenden, aulRer zur Geburtsinduktion bzw. als
Wehenmittel (siehe Anwendungsgebiete). Wéahrend der Laktation besteht keine
Anwendungsbeschrankung.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

3-Adrenolytika verstarken die wehenférdernde Wirkung von Oxytocin. Prostaglandine
und Oxytocin verstarken sich in ihrer wehenférdernden Wirkung.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zur intravendsen, intramuskularen und subkutanen Injektion, zur intravenfsen
Tropfinfusion und intramuskuléren Infusion. Zur einmaligen Anwendung. Bei Bedarf zur
wiederholten Anwendung.

10. I.E. Oxytocin entsprechen 1 ml ,,Oxytocin Albrecht”.

Rind:

- Milchabgabestérung, Entfernung der Residualmilch zur Unterstiitzung der
Mastitistherapie:
0,5-10 I. E. Oxytocin/Tier (entsprechend
0,05-1 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intravenés

20-40 I.E. Oxytocin/Tier (entsprechend
2-4 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intramuskular oder subkutan

- Anregung der Uteruskontraktionen wahrend des Partus und im
Frihpuerperium, Wehenschwéche:
5-10 I. E. Oxytocin/Tier (entsprechend
0,5-1 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intravents

1-20 I.E. Oxytocin/Tier (entsprechend
0,1-2 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intramuskular.



- Atonia uteri sub partu und post partum, Retentio secundinarum bedingt durch
Wehenschwache, zur unterstitzenden Therapie der Endometritis im
Frihpuerperium:

25 |.E. Oxytocin/Tier (entsprechend
2,5 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intravends

Schatf:

- Anregung der Uteruskontraktionen wahrend des Partus und im
Frihpuerperium, Wehenschwéche:
5-10 I.E. Oxytocin/Tier (entsprechend
0,5-1 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intravends

1-20 I.E. Oxytocin/Tier (entsprechend
0,1-2 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intramuskular.

- Zur unterstitzenden Therapie der Endometritis im Frihpuerperium: 5-10
I.E. Oxytocin/Tier (entsprechend
0,5-1 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intramuskular.

Ziege:

- Anregung der Uteruskontraktionen wéhrend des Partus und im Friih- puerperium,
Wehenschwache:
1-3 I.E. Oxytocin/Tier (entsprechend 0,1-0,3 ml Oxytocin Albrecht pro Tier)
intramuskular, subkutan.

- Zur Unterstutzung der Uteruskontraktion nach Sectio caesarea: 5 I.E.
Oxytocin/Tier (entsprechend
0,5 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intravends, intramuskular.

Pferd:

- Geburtsinduktion, Anregung der Uteruskontraktionen wahrend des Partus und im
Frihpuerperium, Wehenschwéche:
10 I.E. Oxytocin/Tier (entsprechend
1 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intravends

40 I.E. Oxytocin/Tier (entsprechend
4 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intramuskular.

- Retentio secundinarum bedingt durch Wehenschwéche: 50-
60 I.E. Oxytocin/Stunde/Tier (entsprechend
5-6 ml  Oxytocin Albrecht/Stunde pro  Tier) als intravendse
Dauertropfinfusion.

- Milchabgabestérung:
30-40 I. E. Oxytocin/Tier (entsprechend
3-4 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intramuskular.

Schwein:



Anregung der Uteruskontraktionen wahrend des Partus und im Frih- puerperium,
Wehenschwache, Verkirzung der Geburtsdauer:

1-10 I.E. Oxytocin/Tier (entsprechend

0,1-1 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intravends

20-25 I.E. Oxytocin/Tier (entsprechend
2-2,5 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intramuskulér

25 |.E. Oxytocin/Tier (entsprechend
2,5 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intramuskular + 0,125 I.LE. Oxyto- cin/min/Tier
(entsprechend 0,0125 ml Oxytocin Albrecht/Tier) als intra- muskulére Infusion.

Milchabgabestorung, Entfernung der Residualmilch zur Unterstitzung der
Mastitistherapie:

1-10 I.E. Oxytocin/Tier (entsprechend

0,1-1 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intravends

15 I.E. Oxytocin/Tier (entsprechend
1,5 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intramuskular.

Atonia uteri sub partu und post partum: 20-

40 1. E. Oxytocin/Tier (entsprechend

2-4 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intramuskular.

Retentio secundinarum bedingt durch Wehenschwéche: 0,5

I.E. Oxytocin/Tier (entsprechend

0,05 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intramuskular, wiederholte Anwendung Uber
mehrere Stunden

Hund:

Anregung  der Uteruskontraktionen wahrend des Partus und im
Frihpuerperium, Wehenschwéche:

0,15-1 I.E. Oxytocin/Tier (entsprechend

0,015-0,1 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intravends, intramuskulér subkutan.

Zur unterstitzenden Therapie der Endometritis im Frihpuerperium: 3-10
I. E. Oxytocin/Tier (entsprechend
0,3-1 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) subkutan.

Milchabgabestorung:
0,2-1 I.E. Oxytocin/Tier (entsprechend
0,02-0,1 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intravends, intramuskulér, subkutan.

Katze:

Anregung  der Uteruskontraktionen wahrend des Partus und im
Frihpuerperium, Wehenschwéche:
0,3-1 I.E. Oxytocin/Tier (entsprechend
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0,03-0,1 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intramuskular oder subkutan oder

0,1-0,2 I.E. Oxytocin (entsprechend

0,01-0,02 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intramuskuléar oder subkutan und 10-20
mg eines Wirkstoffes mit uterospasmolytischer Wirkung Wiederholung der
Behandlung im Abstand von 2-3 Stunden.

- Milchabgabestérung:
0,1-0,25 I. E. Oxytocin/Tier (entsprechend
0,01-0,025 ml Oxytocin Albrecht pro Tier) intravends, intramuskulér, subkutan.

Bei der Katze sollte nach zweimaliger erfolgloser Applikation von Oxytocin zur
Behandlung der Wehenschwache eine Sectio caesarea durchgefihrt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalRnahmen und  Gegenmittel), falls

erforderlich:

Uberdosierungen kénnen zu

- kurzzeitiger Vasodilatation und Blutdruckabsenkung

- Wasserretention

- Dauerkontraktion des Uterus mit Nabelzuflussblockade, fétaler Hypoxie und
Reduzierung der Lebensfahigkeit der Feten als Folge

- Tachykardie

- Uterusruptur

- beim Pferd zu Geburtskomplikationen (Sturmwehen, Retentio secundinarum)

- beim Schwein zur Geburtsverhaltung fiihren.

Die Behandlung mit Oxytocin Albrecht ist in diesen Fallen sofort zu

unterbrechen.

Wartezeit(en):

Intravendse Injektion: Rind,
Schaf, Ziege, Pferd:

Essbare Gewebe: 0 Tage
Milch: 0 Tage
Schwein:

Essbare Gewebe: 0 Tage

Intramuskulare und subkutane Injektion:
Rind, Schaf, Ziege, Pferd:

Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 0 Tage
Schwein:
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Essbare Gewebe: 3 Tage

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Stoffgruppe: Hypophysenhinterlappenhormone ATC
vetcode: QHO1BB02

Oxytocin (OT) kommt als kdrpereigenes Hormon bei allen S&ugetieren vor. Das
Peptidhormon wird im Hypothalamus gebildet, durch Neurosekretion in den
Hypophysenhinterlappen transportiert und dort gespeichert. Daneben findet beim Rind
und Schaf eine zyklusabhangige OT-Synthese im Ovar (Corpus luteum) statt.

Die physiologischen Basalkonzentrationen liegen speziesabhangig zwischen 3 und 25
ME/ml Plasma. Intra- und interindividuelle Schwankungen der Basalwerte beruhen u. a.
auf der mehrphasigen und stof3weise erfolgenden Freisetzung des Hormons. Bei
weiblichen Tieren kommt es in Abhangigkeit von Sexualzyklus, Graviditat und Laktation
zu Veranderungen der OT-Konzentration im Plasma.

Die Wirkungen von OT werden uber spezifische in den Zellmembranen der Zielorgane
lokalisierte Rezeptoren, deren Konzentration vom physiologischen Status der Tiere
abhangt, vermittelt.

OT entfaltet seine physiologischen und pharmakologischen Hauptwirkungen an der
glatten Muskulatur (Induktion und Steigerung von Kontraktionen) der am
Fortpflanzungsgeschehen beteiligten Organe. Am Ostrogen-stimulierten Uterus bewirkt
OT einen Wechsel von schwachen, spontanen und unregelmafiigen zu synchronisierten,
regelmafigen, verstarkten und gerichteten Kontraktionen.

OT l6st bei Rind, Ziege, Schaf und Schwein den Geburtsmechanismus nicht aus,
sondern gewahrleistet durch Aufrechterhaltung der Kontraktionen das Voranschreiten
der Geburt.

Die bestimmenden Faktoren zur Festlegung des Geburtstermins beim Pferd sind bisher
nicht abschlieBend aufgeklart. Erhohte fetale Corticoidspiegel zum Zeitpunkt der. Geburt
deuten auf eine Beteiligung des Fetus bei der Terminierung der Geburt hin. Die
auRRergewohnliche Empfindlichkeit des Pferdeuterus gegentber OT im fortgeschrittenen
Graviditatsstadium wird zur Geburtsinduktion genutzt. Daneben scheint beim Pferd die
noradrenerge Kontrolle der OT-Freisetzung eine besondere Rolle zu spielen. In
Stresssitu- ationen wird bei Stuten der Geburtsablauf verzdgert. Vermutlich tGber eine
Hemmung der OT-Freisetzung. Nach Wegfall stressauslésender Faktoren wird Uber eine
plétzliche, anhaltende OT-Freisetzung die Austreibungsphase ausgelost.

An der laktierenden Milchdrise bewirkt OT eine Kontraktion der um die Milchgéange und
Alveolen angeordneten Myoepithelien. Dies fuhrt (ber einen intramammaren
Druckanstieg zur Auspressung der Milch (milk-ejection) bzw.
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zur Erleichterung des Milchaustritts beim Saugen (milk-let-down). OT fordert die
Milchabgabe, jedoch nicht die Milchproduktion.

An der Niere beeinflusst OT in physiologischen Konzentrationen die Diurese und
Salurese, insbesondere nach Stimulation der OT-Freisetzung. Die Reaktion an der
Gefalmuskulatur (Konstriktion oder Dilatation) ist uneinheitlich und hangt vom Gefaftyp,
der Spezies, der hormonellen Dominanz von Ostrogen und Gestagen und von der Dosis
ab. Uber eine Erhohung der Insulin-und Glukagonspiegel zusammen mit einem
passageren Anstieg des Gluko- sespiegels bewirkt OT eine Mobilisierung von Glukose.

Angaben zur Pharmakokinetik:

OT wird im Gastrointestinaltrakt enzymatisch inaktiviert. Eine Resorption durch die
Schleimhéaute des Nasen-Rachen-Raumes ist moglich, erfordert jedoch fur die nasale
Applikation zur therapeutischen Anwendung beim Rind die 20-30- fache Dosis im
Vergleich zur parenteralen Applikation.

Im Blut der Ratte wird OT zu ca. 40 % an 3-Globuline gebunden.

OT wird hauptsachlich in den Nieren und der Leber aber auch in der laktie- renden
Mamma durch Reduktion der Disulfidbricke inaktiviert. Ein Haupt- ausscheidungsweg ist
die renale Exkretion von intaktem OT (35-50 %) und Glycinamid als inaktivem Metabolit.
Die Gesamtelimination besteht aus einem schnellen Prozess (t1/2 speziesabhangig 1-9
min) und aus einem langsameren Prozess (t1/2 22,3-26,5 min). Das scheinbare
Verteilungsvolumen wird mit 460 ml/kg und 73 mi/kg angegeben.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Essigsaure 99 %
Ethanol 96 %
Wasser fir Injektionszwecke

Inkompatibilitaten:

Keine Angaben.

Dauer der Haltbarkeit:
18 Monate

Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

Im Behaltnis verbleibende Reste sind nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nach Anbruch
zu verwerfen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und aufl3erer Umhullung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr anwenden.
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Besondere Lagerungshinweise:

Im Kihlschrank lagern (+ 2 bis + 8 °C). Vor Licht geschitzt lagern. Nach
Anbruch Lagerung bei bis zu +25 °C moglich.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

1 Braunglasflasche mit Brombutylkautschukstopfen und Aluminiumbdrdelkappe mit 50
ml Injektionslésung

1 Braunglasflasche mit Brombutylkautschukstopfen und Aluminiumbdrdelkappe mit 100
ml Injektionsldsung

Besondere  Vorsichtsmallnahmen fir die Entsorgqung  nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfélle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Niederlande

Zulassungsnummer:
6488622.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassunag / Verlanaerung der Zulassunag:

Verlangerung am 21.02.2005

Stand der Information

Verbot des Verkaufs. der Abgabe und/oder der Anwendundg
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht
Verschreibungspflichtig
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