_i MINISTERIO gencia espafiola d DEPARTAMENTO DE
S medicamentos y MEDICAMENTOS
A ¥ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
LABIPITUIN

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:
Sustancia activa:

Oxitocina 10 U.L
Excipientes:

Clorobutanol hemihidrato 5 mg
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.
4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Vacas, ovejas, cabras, cerdas, yeguas, perras y gatas.
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Vacas, ovejas, cabras, cerdas, yeguas, perras y gatas:
e Induccion al parto
Inercia o atonia uterina
Involucion del Utero tras ceséareas y disminucion de hemorragias.
Expulsién de secundinas y restos de exudados tras el parto
Iniciacién a la lactacion tras el parto
Agalaxia de la cerda
Piometritis y endometritis cronicas para provocar la expulsion de exudados.
Tratamiento coadyuvante a la terapia antibiética de la mastitis aguda y crénica para
provocar la expulsion de residuos y facilitar el drenaje

4.3 Contraindicaciones

No usar en los siguientes casos:
- Hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.
- Distocia por presentacion anormal, desproporcion pélvico-fetal o cualquier tipo de obs-
truccion mecanica.
- Enfermedades cardiovasculares.
- Hembras con predisposicion a ruptura uterina.
- Cuando no exista dilatacion del cuello uterino (en la induccion al parto).

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.
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4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
La inyeccién intravenosa debe ser muy lenta, y preferentemente con suero glucosado o salino.
Administrar con precaucion en toxemias.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento
veterinario a los animales

Se deben tomar medidas para evitar la autoinyeccién accidental.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Usar guantes al manipular el medicamento veterinario.

En caso de derrame sobre la piel o los ojos lavar inmediatamente con agua abundante.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la oxitocina deben administrar el medicamento
con precaucion.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Pueden producirse reacciones alérgicas.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No utilizar en hembras en gestacion hasta el momento del parto.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los corticoides, vasoconstrictores simpaticomiméticos y anestésicos pueden potenciar sus
efectos, al igual que el calcio, los estr6genos y las prostaglandinas.

49 Posologiay viade administracion

Obstetricia (vias intravenosa, intramuscular, subcutanea):

- Vacas: 75-100 U.l. (equivalente a 7,5-10 ml).

- Yeguas: 75-150 U.l. (equivalente a 7,5-15 ml).

- Cerdas, ovejas y cabras: 30- 50 U.l. (equivalente a 3-5 ml).
- Perras: 5-25 U.l. (equivalente a 0,5-2,5 ml).

- Gatas: 5-10 U.I. (equivalente a 0,5-1 ml).

Eyeccion lactea (preferiblemente via intravenosa):

- Vacas y yeguas: 10-20 U.l. (equivalente a 1-2 ml).

- Cerdas, ovejas y cabras: 5-20 U.l. (equivalente a 0,5-2 ml).
- Perra: 2-10 U.l. (equivalente a 0,2-1 ml).

- Gata: 1-10 U.l. (equivalente a 0,1-1ml).
La administracion puede repetirse cada 30 minutos, si el veterinario lo considera necesario.

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Pueden producirse hiperestimulacion y espasmo de miometrio, separacion prematura de la
placenta, bradicardias y arritmias e incluso la muerte de madre y feto.

La intoxicacion por retencién de agua, caracterizada por convulsiones, coma e incluso la muer-
te de la madre puede ocurrir tras la administracion 1V de grandes dosis durante largos periodos
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de tiempo. Pueden presentarse hemorragias post-parto, que se trataran sintomaticamente.
Puede producirse muerte fetal.

411 Tiempos de espera

Carne: cero dias.
Leche: cero dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas y analogos de la pituitaria y el hipotalamo.
Cddigo ATCvet: QHO1BBO02

5.1  Propiedades farmacodinamicas

Hormona sintetizada en el hipotadlamo y liberada en la parte posterior de la glandula pituitaria,
obtenida sintéticamente, perteneciente al grupo de los oxitécicos.

Actla estimulando selectivamente la actividad motora del Utero, aumentando las contracciones
y el tono. La respuesta uterina a la hormona oxitocica es afectada por la accion de las horm o-
nas sexuales femeninas; refuerza la motilidad uterina si el 6rgano esta dominado por estroge-
nos (estro, proestro y fase final de gestacion), pero no si lo esta por progesterona (diestro y
gestacion). La oxitocina también causa la contraccién de las células mioepiteliales de los acinis
mamarios, provocando la eyeccion de la leche.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion parenteral, se absorbe rdpidamente y se une parcialmente a proteinas
del plasma. Se metaboliza rdpidamente en el organismo por la acciéon de la oxitocinasa, pre-
sente en suero sanguineo durante la gestacion (formada en placenta) y tejidos (especialmente
higado y rifién) siendo sus efectos rapidos y pasajeros. La vida media en sangre es de 2 -3
minutos. Se elimina a través de la orina y en animales en lactacion también por la glandula
mamaria.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Clorobutanol hemihidrato

Cloruro de sodio

Acido acético glacial

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
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Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). Proteger de la luz.
6.5 Naturaleza'y composicién del envase primario

Vial de vidrio color topacio, clase hidrolitica Il de 25 y 100 ml con tapén de bromobutilo y capsu-
la de aluminio lacado.

Vial de polipropileno de 250 ml con tapon de bromobutilo y capsula de aluminio lacado.
Formatos:

Caja con 1 vial de 25 ml.

Caja con 1 vial de 100 ml.

Caja con 1 vial de 250 ml.

Caja con 10 viales de 250 ml.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABIANA Life Sciences, S.A.

Venus, 26. Poligono Industrial Can Parellada
08228 Terrassa

Barcelona, Espafa

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
585 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 16 de noviembre de 1992
Fecha de la ultima renovacion: 4 de febrero de 2014

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

16 de marzo de 2015

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracién exclusiva por el veterinario.
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