B. PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION
Synpitan-Vet 10 IU/ml - Injektionslosung fiir Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund, Katze
1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
V.M.D.n.v, Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgien

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
V.M.D.n.v, Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgien

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Synpitan-Vet 10 IU/ml - Injektionslosung fiir Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund, Katze

Oxytocin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml enthalt:

Wirkstoff(e):

Oxytocin 10 LE.

(entsprechend 16,6 pg)

Sonstige Bestandteile:

Chlorobutanol 5 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

- Zur Anregung der Uteruskontraktionen wihrend des Partus bei einer komplett gedffneten Zervix und
im Frithpuerperium, bei Wehenschwéche

- Retentio secundinarum bedingt durch Wehenschwéche

- Zur Kontrolle von Gebérmutterblutungen post partum

- Zur Unterstiitzung der Uterusinvolution

- Zur Entfernung der Residualmilch zur Unterstiitzung der Mastitistherapie

- Milchabgabestorungen



5. GEGENANZEIGEN
- Anwendung bei der nicht zur Geburt vorbereiteten Stute
- Anwendung zur Beschleunigung der Geburt bei nicht gedftneter Zervix

- mechanische Geburtshindernisse, Lageanomalien, Krampfwehen, drohende Uterusruptur, Torsio
uteri, relativ zu groBe Friichte, Missbildungen der Geburtswege

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN

- Abfall des diastolischen Blutdrucks, reflektorische Tachykardie und erhohtes Herz-Zeit-Volumen

- Uterine Hyperkontraktibilitét

- Uterusruptur

- Geburtskomplikationen (Sturmwehen, Retentio secundinarum) beim Pferd (70-80 LE. i.m.)

- Bereits bei therapeutischen Dosierungen kann nach intravendser Applikation eine Dauerkontraktion
des Uterus mit Nabelzuflussblockade, fotaler Hypoxie und als Folge Reduzierung der Lebensfahigkeit
der Feten eintreten.

- Geburtsverhalten beim Schwein (>10 LE. intravends)

- beim Schwein bei Dosierungen von 5-10 L.E. Oxytocin/Tier i.m. in Verbindung mit Prostaglandinen
zur Geburtsinduktion Dauerkontraktion des Uterus, verldngerte Geburtsdauer, vorzeitige

Plazental6sung

- beim Saugferkel nach Behandlung der Milchretention der Sauen bei einer Dosis von 22 I.E. Oxytocin
pro 100 kg KGW/Tag Auftreten von Ferkeldiarrhée von eintdgiger Dauer

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.
7. ZIELTIERART(EN)

Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund, Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zur intravendsen, intramuskuldren und subkutanen Anwendung.

Dosis bei tiefer intramuskulédrer und subkutaner Injektion:

Stute: 1 -4 ml (10 - 40 L.E. pro Tier)

Kuh: 1-4ml (10 - 40 LE. pro Tier )



Schaf, Ziege: 0,2 —1 ml (2 - 10 LE. pro Tier)

Sau: 1 —1,5ml (10 - 15 LE. pro Tier)

Hiindin: 0,2 — 1 ml (2 - 10 LE. pro Tier)

Katze: 0,2 - 0,5 ml (2 - 5 L.E. pro Tier)

Bei intravenoser Anwendung wird ein Viertel der oben angegebenen Dosierung 1:10 verdiinnt und
langsam injiziert. Falls der Beginn der Wirkung nicht im Vordergrund steht, sollte die subkutane
Verabreichung bevorzugt werden.

Falls erforderlich, ist die Behandlung nach 40 Minuten zu wiederholen.

Eine niedrige Anfangsdosierung wird fiir alle Verabreichungswege empfohlen, da wiederholte
Verabreichungen zuléssig sind.

Fiir Injektionsvolumina < 1 ml sollte eine geeignete, skalierte Spritze verwendet werden, um eine genaue
Dosierung zu gewihrleisten (z.B. Insulin-Spritze oder 1 ml-Spritze).
9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Keine.

10. WARTEZEIT(EN)

Rind, Schaf, Ziege, Pferd, Schwein:
Essbares Gewebe Null Tage
Rind, Schaf, Ziege, Pferd:

Milch Null Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C) lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und Karton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behiltnisses: 3 Tage

Nach der ersten Entnahme im Kiihlschrank (2°C — 8°C) aufbewahren.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Bei intravendser Anwendung sehr langsam injizieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:




Der direkte Kontakt des Arzneimittels mit der Haut und den Schleimhiuten des Anwenders ist zu
vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit Haut oder Augen, mit reichlich Wasser spiilen. Bei
versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen. 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.

Trichtigkeit und Laktation

Siehe Anwendungsgebiete und Gegenanzeigen

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

B-Adrenolytika verstiarken die wehenfordernde Wirkung von Oxytocin.
Prostaglandine und Oxytocin verstirken sich in ihrer wehenfordernden Wirkung.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Uberdosierungen kénnen zu
- kurzzeitiger Vasodilatation und Blutdruckabsenkung
- Wasserretention

- Dauerkontraktion des Uterus mit Nabelzuflussblockade, fotaler 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 ist in diesen Féllen sofort zu unterbrechen.

Inkompatibilititen:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese
MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.



14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

11/2021

15. WEITERE ANGABEN
Fir Tiere
Z.Nr.: 13.183

Packungsgrofen: 10 ml, 10x10 ml, 25 ml, 10x25 ml, 50 ml, 12x50 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



