
PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

Oxytocin, 10 ij./mL,
otopina za injekciju, za goveda,
ovce, koze, svinje, konje, pse i madke

K LASA : UP ll-322-0 5 125 -0 1 I 1 23

URBROJ: 525-09 I 583 -25 -2
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1. NAZTVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Oxytocin, l0 ij./mL, otopina za injekciju, za goveda, ovce, koze, svinje, konje, pse i madke

2. KVALITATIYI\I I KVANTITATfYNI SASTAV

Jedan mL sadrZava:

Djelatna tvar:
Oksitocin 10 ij

Pomo6ne tvari:

Bistra" bezbojna otopina.

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (krava), ovca, koz4 svinja (krmada), konj (kobila), pas (kuja) i madka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Poticanje poro<laja u sludaju slabih i nedostatnih kontrakcija maternice kada je cerviks potpuno
otvoren;
poticanje involucije maternice nakon porodaja, izbacivanje zaostale posteljice i uklanjanje
nakupljenog sadrlaja iz maternice (upalnieksudat, maceriranisadrZaj i dr.) te u sludaju
puerperalnog endometritisa;
pomo6 u nadzoru poslijeporodajnih krvarenja i nakon carskog reza;
poticanje otpu5tanja mlijeka u sludaju postpartalne hipogalakcije i agalakcije;
pomoi u lijedenju mastitisa krava, tj. poticanje otpuStanja mlijeka i upalnog sekreta iz mlijedne
llljezde prije primjene intramamamih VMP-a.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju nedovoljno otvorenog cerviksa.
Ne primjenjivati ako je plod prevelik ili u nepravilnom poloZaju.
Ne primjenjivati u sludaju preuskog porodajnog kanala ili dislocirane gravidne maternice te ako
postoji opasnost uginuda ploda ili rupture maternice.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo6nu tvar.
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Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Klorobutanol hemihidrat 4,0 mg

Yodaza injekcije
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3.4 Posebna upozorenja

Adrenalin u fiziolo5kim koncentracijamamoie umanjiti udinak oksitocina na maternicu i mlijednu
ilijezdlu' Kako bi se ostvario puni udinak oksitocina, treba osigurati da se Zivotinje ne izlahu stresu.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Potrebnoje drZati se uobidajenog sterilnog postupka.

Zivotinja:
Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) moLe izazyati kontrakcije glatkih mi5i6a, stoga trudnice
trebaju izbjegavati rukovanje ovim VMP-om.
U sludaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraiite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.
Zavijeme rukovanja VMP-om ne smije se jesti, piti ili pu5iti.
Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke vodom i sapunom.

Posebne mjere opreza za zaititu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogatlaji

Nisu poznati.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za
kontakt moZete prona6i u uputio VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivatitijekom graviditeta, osim u vrijeme poro<laja.
MoZe se primijeniti kravama u laktaciji kao pomo6 u lijedenju mastitisa, tj. za cjelovito prainjenje
mlijedne Llijezde prije primjene pripravaka za lijedenje mastitisa.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

3.9 Putovi primjene i doziranje

VMP se primjenjuje duboko intramuskularno ili supkutano (sporiji nastup udinka)

Vrsta Zivotinje Doza VMP-a intramuskulamo
ili supkutano

Krava, kobila 2-6mL
Ovca, koza, krmada 1-3mL

Oxytocin, l0 ij./mL,
otopina za injekciju, za gov eda,
ovce, koze, svinje, konje, pse i madke
KLASA : U P I l-322-05 125 -0 I I 123

U RBROJ: 525 -09 I 583 -25 -2

oDoBR.ENO

t.

3116

Agonisti beta-adrenergidnih receptora mogu umanjiti djelovanje oksitocina na maternicu i mlijednu
Llijezilt.
Estrogeni hormoni potidu osjetljivost maternice na oksitocin.
VMP se ne smije primijeniti istovremeno s pripravcima slidnog udinka.



Kuia 0,2-lmL
Madka 0,3 - 0,5 mL

VMP se moZe iznimno primijeniti i intravenski. U tom sludaju treba primij eniti'/o preporudene doze

VMP-a u infuziji SYo-tne glukoze.

Vrsta Zivotinie Doza VMP-a intravenski
Krava, kobila 0,25 - I mL
Ovca, koza, krmada 0,05 - 0,25 mL
Kuia. madka 0,05 - 0,5 mL

U sludaju kada veterinar utvrdi da je potrebno dodatno primijeniti oksitocin, ista doza smije se

ponoviti nakon 20-40 minuta.
Preporuduje se daje podetna doza oksitocina, bez obzira na put primjene, ne5to manj4 a da se

ponov lj enom primj enom dosti gne pr ag podrailj ivosti matern i ce.

YeCe doze smiju se primijenititek nakon porodaja.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Prevelike doze oksitocina mogu potaknuti nekoordinirane kontrakcije maternice, poremetiti
izbacivanje ploda i usporiti porodaj, osobito kod multiparne gravidnosti.
U sludaju predoziranja moZe se javiti kratkotrajna vazodilatacija, pad krvnog tlaka, tahikardija,
zaostajanje vode, dugotrajni spazmi miometrija te posljedidno hipoksija i smanjena vitalnost ploda,

ruptura uterusa, a u konja i komplikacije pri porodaju. Posljedidno je mogu6e uginu6e rodilje i ploda.

Lijedenje predoziranja je palijativno i ne postoje specifidni antidoti. U sludaju predoziranja primjenu
oksitocina treba odmah prekinuti i eventualno primijeniti kisik.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice:
Mlijeko:
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nula dana.
nula sati.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kOd:

QHOlBB02

4.2 Farmakodinamika

Oksitocin je peptidni hormon koji poveiava tonus i frekvenciju kontrakcija glatkih mi5i6a maternice,
Zudovoda, mokracovoda i crijeva.
Uzrokuje stezanje mioepitelnih vlakana mlijednih llijezda Zivotinja u laktaciji, Sto dovodido
izludivanja mlijeka (pokre6e,,naviranje" mlijeka). Estrogenipojadavaju udinak oksitocina, te je on
najoditiji u folikularnoj fazi spolnog ciklusa.
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4.3 Farmakokinetika

Oksitocin brzo napu5ta krvotok i prodire duboko u razlidita tkiva i organe putem izvanstanidne
teku6ine. U malim kolidinama prolazi placentu.
Oko 30% oksitocina vezano je na plazmine proteine. Eliminacija oksitocina obavlja se relativno brzo u
dvije faze (podetni ty,je l-9 minuta, ovisno o Zivotinjskoj vrsti, nakon kojeg slijedi tv,od22-26
minuta). Oksitocin se izluduje ponajprije bubrezima u nepromijenjenom obliku neaktivnog metabolita
glicinamida (35-50%).Enzim peptidaza inaktivira tj. metabolizira oksitocin u glicinamid i druge kraie
peptide i aminokiseline, a nalazi se u bubrezima, jetri, mlijednim Llijezdama u tijeku laktacije,
dije lovim a moz1a, maternici, guSteradi i testi sima.

5. FAR]VIACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj VMP se ne smije mije5ati s drugim VMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog owaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

iuvati u originalnom pakiranju.
Za5tititi od izravne sundeve svjetlosti.
iuvati od zamrzavanja.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Smeda staklena bodica (staklo tipa II) s 25 mL ili 50 mL, zatvorena gumenim depom i aluminijskom
kapicom.
Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vralanja proizvoda zasve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRXNJA ZA STAVLJAI{JE U PROMET

Genera d.d.

7. BROJ(EVr) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uPlr-322-05121-01121
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8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 08. veljade 2021. godine.

g. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

14. veljade 2025. godine

10. KLASTFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

(https: //medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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