DODATAKI

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Oxytocin Veyx, 10 i.j./mL, otopina za injekciju, za goveda, ovce, koze, konje, svinje, pse i macke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 mL otopine sadrzava:

Djelatna tvar:
Oksitocin 16,6 ug (odgovara 10,0 .i.j.)

Pomoc¢ne tvari:
Klorobutanol hemihidrat 3,0 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.

Bistra, bezbojna otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (krave), ovca, koza, konj (kobile), svinja (krmace), pas (kuje) i macka.
4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Goveda, ovce, koze, konji, svinje, psi i macke:
Poticanje kontrakcija maternice tijekom porodaja i u ranim fazama postporodajne atonije maternice.

Goveda:

Atonija maternice prije i poslije porodaja, zaostajanje posteljice uzrokovano atonijom maternice
poslije porodaja, pomocna terapija postporodajnog endometritisa, poremecaj izlu¢ivanja mlijeka,
poticanje izlucivanja zaostalog mlijeka kao pomoc¢na terapija mastitisa.

Ovce:
Pomocna terapija postporodajnog endometritisa.

Koze:
Poticanje kontrakcije maternice poslije carskog reza.

Konji:
Poticanje porodaja, zaostajanje posteljice uzrokovano atonijom maternice, poremecaj izlucivanja
mlijeka.

Svinje:

Atonija maternice prije 1 poslije porodaja, zaostajanje posteljice uzrokovano atonijom maternice,
smanjivanje trajanja porodaja, poremecaj izluCivanja mlijeka, poticanje izlucivanja zaostalog mlijeka
kao pomo¢na terapija mastitisa.

Psi:
Pomocna terapija endometritisa u ranoj postporodajnoj fazi, poremecaj izlu¢ivanja mlijeka.



Macke:
Poremecaj izlu¢ivanja mlijeka.

4.3 Kontraindikacije

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se ne smije primjenjivati kobilama u pretporodajnoj fazi.
VMP se ne smije primjenjivati u svrhu ubrzavanja porodaja kada grli¢ maternice nije dovoljno
otvoren, u slucaju opstrukcije porodajnog kanala, nepravilnog polozaja ploda, spazmickih kontrakcija,
opasnosti od rupture maternice, torzije maternice, prevelikog ploda ili plodova te malformacije
porodajnog kanala.

VMP se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili bilo koju pomo¢nu tvar.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama
Tijekom primjene u venu VMP treba primjenjivati vrlo sporo.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Treba oprezno rukovati ovim VMP-om kako bi se izbjeglo nehoti¢no samoinjiciranje. U slucaju
nehoti¢nog samoinjiciranja odmabh treba zatraziti savjet/pomoc¢ lijecnika i pokazati mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Trudnice trebaju izbjegavati rukovanje ovim VMP-om, posebice u posljednja 3 mjeseca trudnoce jer
oksitocin moze izazvati kontrakcije glatke muskulature maternice.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)
Nisu poznate.
4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet
Nije primjenjivo.

Laktacija
Nije primjenjivo osim u slu¢aju stanja navedenih u odjeljku Indikacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Stimulacija B-adrenergic¢kih receptora moze umanjiti djelovanje oksitocina na maternicu i mlije¢nu
zlijezdu.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se primjenjuje u venu, u misi¢ i potkozno.

VMP se moZe primjenjivati putem infuzijie u venu kap po kap ili polagano u misic.
VMP se primjenjuje jednokratno, a ukoliko je potrebno, moze se primijeniti i viSekratno.
1 mL VMP-a odgovara dozi 10 i.j.oksitocina.

Goveda:

Za lijeCenje poremecaja izluCivanja mlijeka te poticanje izluCivanja zaostalog mlijeka kao pomoc¢na
terapija mastitisa doze su:

0,5-10 i.j. oksitocina/Zivotinji/u venu

20-40 i.j. oksitocina/zivotinji/u misi¢ ili potkozno



Za poticanje kontrakcija maternice tijekom i neposredno nakon porodaja te lijeCenje atonije maternice
doze su:

5-10 i.j. oksitocina/zivotinji/u venu

1-20 i.j. oksitocina/zivotinji/u misi¢

Za lijeCenje atonije maternice prije i nakon porodaja, zaostale posteljice uzrokovane atonijom
maternice te za pomoc¢nu terapiju postporodajnog endometritisa doza je:

25 1i.j. oksitocina/zivotinji/u venu

Ovce:

Za stimulaciju kontrakcija maternice tijekom i neposredno nakon porodaja te lijeCenje atonije
maternice doze su:

5-10 i.j. oksitocina/zivotinji/u venu

1-20 i.j. oksitocina/zivotinji/u misi¢

Za pomocnu terapiju postporodajnog endometritisa doza je:

5-10 i.j. oksitocina/zivotinji/u misi¢

Koze:

Za stimulaciju kontrakcija maternice tijekom i neposredno nakon porodaja te lijeCenje atonije
maternice doza je:

1-3 1i.j. oksitocina/zivotinji/u misi¢ ili potkozno

Za poticanje kontrakcije maternice poslije carskog reza doza je:

5 1,j. oksitocina/Zivotinji/u venu ili u misic¢

Konji:

Za poticanje porodaja, poticanje kontrakcija maternice tijekom i neposredno nakon porodaja te
lijeCenje atonije maternice doze su:

10 i.j. oksitocina/zivotinji/u venu

40 1.j. oksitocina/zivotinji/u misi¢

Za lijeCenje zaostale posteljice uzrokovane atonijom maternice doza je:

50-60 i.j. oksitocina/sat/zivotinji/putem neprekidne infuzije u venu kap po kap

Za lijecCenje poremecaja izluc¢ivanja mlijeka doza je:

30-40 i.j. oksitocina/Zivotinji/u misi¢

Svinje:

Za stimulaciju kontrakcija maternice tijekom i neposredno nakon porodaja, lijeCenje atonije maternice
te smanjivanje trajanja porodaja doze su:

1-10 i.j. oksitocina/Zivotinji/u venu

20-25 i.j. oksitocina/zivotinji/u misi¢

25 1i.j. oksitocina/Zivotinji/u misi¢ i 0,125 i.j. oksitocina/minuta/Zivotinji/polagano u misi¢

Za lijeCenje poremecaja izlucivanja mlijeka te poticanje izlucivanja zaostalog mlijeka kao pomoéna
terapija mastitisa doze su:

1-10 i.j. oksitocina/zivotinji/u venu

15 i.j. oksitocina/zivotinji/u misi¢

Za lijeCenje atonije maternice prije i nakon porodaja doza je:

20-40 1.j. oksitocina/zivotinji/u misi¢

Za lijeCenje zaostale posteljice uzrokovane atonijom maternice doza je:

0,5 i.j oksitocina/zivotinji/u mi§i¢. VMP se primjenjuje ponovo za nekoliko sati.

Psi:
Za poticanje kontrakcija maternice tijekom i neposredno nakon porodaja te lijeCenje atonije maternice
doza je:



0,15-1,0 i.j. oksitocina/zivotinji/u venu, u misic¢ ili potkozno.
Za pomo¢nu terapiju postporodajnog endometritisa doza je:
3-10 i.j. oksitocina/Zivotinji/potkozno.

Za lijecCenje poremecaja izlucivanja mlijeka doza je:

0,2-1,0 1i.j. oksitocina/zivotinji/u venu, u misi¢ ili potkozno.

Macke:

Za stimulaciju kontrakcija maternice tijekom i neposredno nakon porodaja te lijeCenje atonije
maternice doze su:

0,3-1,0 i.j. oksitocina/zivotinji/u misi¢ ili potkozno.

0,1-0,2 i.j. oksitocina/zivotinji/u misi¢ ili potkozno i 10-20 mg djelatne tvari sa utero-spazmolitickim
uc¢inkom. VMP se primjenuje ponovno u razmacima 2-3 sata.

U slucaju atonije maternice kada ponovljena primjena oksitocina ne daje Zeljeni u¢inak, treba provesti
carski rez.

Za lijeCenje poremecaja izluc¢ivanja mlijeka doza je:

0,1-0,25 i.j. oksitocina/zivotinji/u venu, u misic¢ ili potkozno.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Predoziranje moze dovesti do privremenog prosirenja krvnih zila i posljedi¢nog pada krvnog tlaka,
zadrzavanja tekuc€ine, kontinuiranih produzenih kontrakcije maternice koje blokiraju protok krvi kroz
pupcanu vrpcu, hipoksije koja smanjuje vjerojatnost prezivljavanja ploda, tahikardije i rupture
maternice.

Osim navedenog, kod konja moze doc¢i do poteskoca prilikom porodaja (vrlo jake kontrakcije
maternice, zaostajanje posteljice), a kod svinja moze i do¢i do prekida porodaja.

U slucaju pojave simptoma predoziranja, primjenu oksitocina treba odmah prekinuti.

4.11 Karencija(e)

Primjena u venu:

Goveda, ovce, koze, konji: Meso 1 jestive iznutrice Nula dana
Mlijeko Nula dana
Svinje: Meso i jestive iznutrice Nula dana

Primjena u miSi¢ i potkozno:
Goveda, ovce, koze, konji: Meso i jestive iznutrice 3 dana
Mlijeko Nula dana

Svinje: Meso i jestive iznutrice 3 dana



5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: sustavni hormonski pripravci osim spolnih hormona i inzulina, hormoni
hipofize i hipotalamusa te njihovi analozi, hormoni straznjeg reznja hipofize, oksitocin i analozi,
oksitocin.

ATCvet kod: QHO1BB02

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Oksitocin je hormon straznjeg reznja hipofize. UtjeCe na ritmicku kontrakciju glatkog misic¢ja
osjetljivog na oksitocin. Od posebnog znacaja je povecanje snage i uCestalosti kontrakcija maternice
na pocetku porodaja.

Kod krava u fazi laktacije, mioepitelne stanice, koje okruzuju alveole mlijeCnih Zlijezda, kontrahiraju
se pod utjecajem oksitocina i mlijeko prolazi u mlijecne kanale.

5.2 Farmakokineticki podatci
Nakon davanja injekcije, oksitocin ima brzi pocetak djelovanja i fizioloski ucinci se obi¢no primjecuju

unutar nekoliko minuta od davanja injekcije. Oksitocin vrlo brzo nestaje iz organizma, jer je njegov
srednji poluzivot distribucije oko 2 minute, dok je njegov poluZzivot eliminacije oko 12 minuta.

Svojstva koja se ticu zastite okoliSa
Nema opasnosti za okoli§ ako se VMP koristi u skladu s uputom o VMP-u.
6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomo¢nih tvari
Klorobutanol hemihidrat

Acetatna kiselina, ledena

Etanol (96-postotni)

Voda za injekcije

Natrijev hidroksid

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana

6.4. Posebne mjere pri cuvanju

VMP treba Cuvati u hladnjaku (2 C — 8 C). VMP treba ¢uvati u originalnom pakovanju radi zastite od
svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Bocica od bezbojnog stakla tipa II, zatvorena brombutilnim ¢epom i aluminijskom kapicom.

Veli¢ina pakovanja:
1 bocica a 50 mL u kartonskoj kutiji.




6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotijrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Njemacka

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/15-01/179

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

21. veljace 2018. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

02. ozujka 2023. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.



