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I. NAZIVVETERINARSKO.MEDICINSXOCPROIZVODA

Oxylocin, l0 ij./m1,, otopina za injekciju, za goveda, ovce, koze, svirjc, ko je, pse i madks

2. KVALITATIVNI I KVANTITATTVNI SASTAV

r0 ij
Pon06trc tvxri:
Klorobulanol hcmihidrat 4,0 mg
Polpuni popis pomodnih tvarividiu odjeljku 6.1

3. FAR}IACEUTSKI OBLIK

Olopina za injekctu.
tsistra, bezbojna olopina

{. KLINI.KEPOJEDINOSTI

{.1 Ciljne rrsie iivotinjr

Govedo (kava), ovca, koza, svinja (krmada), konj (kobila), pas (kuja) i maaka.

J.2 lndikrcije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje zr:
- poticanje poroilaja u sluaaju slabih i nedostatnih kontmkcija matemice kadaje cerviks potpuno

- poticanje involucije matemice nakon porodaja, izbacivanje zaostale posteljice i uklanjanje
nakupljenog sadrzaja iz matemice (upalni eksudat, maccrirani sadr;aj i dr.) tc u sluaaju
puerp€ralnog endometritisa,

- pomo6 u nadzoru poslijeporodajnih krvarenja i nakon carskog reza.
- poricanj€ otpuitanjs mlijeka u sluaaju postpanalne hipogalakcije i agalakcijc,
- pomoi u lijcacnju mastilisa krava, tj. za poticanjc otpustanja mlijeka i upalnog sekr€ta iz mlijeane

Zlijezde prije primjene intramamamih VMP-a.

.l.J Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati u sluaaju nedovoljno otvorcnog ccrviksa.
VMP se ne smijc primjenjivati akoje plod prev€lik ili u nepravilnom poloinju.
VMP se ne smije primjenjivati u sludaju preuskog porodajnog karala ili dislocirane gravidne
malcrnice Ie ako postoji opasnost uginuia ploda ili rupturc matcnrice.
VMP se ne smije primjcnjivati u sluaaju prcosjctljivosti na oksitocir ili na bilo koiu pomoinu rvar

,1.{ Po$bna upozorenja za svrku od ciljnih vrsta iivolinj:t

AtllcDalin u lizioloikinr koncenlracijarrlr nroic Un)n iiti Uaifl.rk oksitocina na mfllcn)icU imliieanu
Zliierdu. Kako hi sc oslv rio puni utirrak oksil{)cir]li. lrcba osj{rurati (Lr sc TivotiDi0 ne i7la7u slrc\Lr

1.5 l'(,\rhnt tr'iere Uprrri prilikonr Iri"'irnc

I']() \qlllirx i.r Lopr e,,n pnlikolt prlrrj.-nc Dr,i!orirllrl
oxYr(x'lN_

KLASA: tlP/l-.1:2-0521-01/21

I rRBR()r 5tJ,t0,O5.l9-2 t --l

Jcdan mL sadriava:
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Polrebnoje driali sc uobiaajenog slerilnoS postupk.t

Posebne mierc oDreza koie mora Doduzcti osoba ru Dr inricniuic votcrinarsko-medjcinski Droizvod na
zivotiniama
VMP moze izazvati kontrakcije glatkih miiiia, sloga trudnice lrebaju izbjegavati rukovxnje ovim
VMP-om.
U sludaju da se VMP nehotice samoinjicira, potrebnoje odmah potraziti medicinsku pomod i pokazati
updu o VMP-u.
Za vrijeme rukovanja VMP-om ne smre sejesti, piti ili puSiti.
Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke vodom i sapirnom.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

Nisu poaate.

4.7 Primjena tijekom grrviditetr,lrkrflcije ili ncsenja

VMP se ne smije primjenjivati lijekom g'aviditeta. osim u vrijeme porodaja.
VMP se moze primijeniti kavama u laktaciji kao pomoi u lijeeenju mastitisa, tj. ?a cjelovito
pra:njenje mlijeka iz Zlijezde prije infundiranja pripravaka za lijeaenjc mastitisa.

.r.8 lnlerrkcij€ s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici inter.kcij.

Agonisti b€ta-adrenergianih receptora mogu umanjiti djelovanje oksitocina na matemicu i mliieanu
,lijezd'J.
EstroSeni hormoni poliiu osjetljivost malemice na oksilocin.
Ovaj VMP se ne smije primijeniti istovremeno s pripravcima sli6nog udinka.

{.9 Koliiine koje se primj€njuju i put prinrjcnr

VMP se dajc duboko u misii ili pod koiu (sporiji naslup uainka)

Vrsra Zivotinje Do,.a (' nriiia ili pod loTr'
Krava. kobila 2-6ml.
Ovca, koza. krmaia l-3mL
Kuia 0.2 - I nrl,
Maika 0.3 - 0.5 ml.

VMP se moie iznimno primijenili i u venu. U lom sludaju lreba primijenili '/r preporuiene doze VMP-
a u infirziji 5%-tne glukoze.

Vrsra Zivoti ie Doa o vcnu
Krava, kobila

Kuia. nrackr

0.25 - I D)l

5-0 25 orl.
0,0J'0.) nrl

U sludaju kada vetcrinar utvrdi dajc potrcbDo (lodaho priolijenili oksitocin, ista doza smrje se

ponoviti nakon 20-40 min.
Preporuduje se daje poaelna doza oksilocira. bc7 obTira nfl put prirnicnc, neSto nranja. a da se

ponovljenon primjcnorn dosligDc prag podrailji\,orili nrillcrrlicc.
Vcac doze smiju se prirnijenili lek nakon porodaia.
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.l.ll) l'rcdo/irxnie (siDrptorni, hitni posirpci, inti(loti), ako ie nr';no

Prevelike doze oksitocina mogu potaknuti nekoordinimne kontrakcrje rnaternice, porenrelili
izbacivanje ploda i usporili porodaj, osobito kod multipame gmvidnosti.
U slutaju predoziranja moie se javiti katkotrajna vazodilatacra, pad krvnog tlaka.lahikardija,
zaostajarrje vode, dugotrajni spazmi miometrija te posljediano hipoksija i smanjena vilalnosl ploda,
ruptura uterusa, a u konja i komplikacije pri poroilaju. Posljedidnoje nroguie uginu6a rodiljc i ploda.

Lijcaenje predoziranjaje palijalivno i ne postoje specifieni anlidoti. U sluiaju predoziranja primjenu
oksilocina lreba odmah prckinuti i eventualno primteniti kisik.

{.ll Karencija(e)

Meso ijestive iautrice
Mlijeko:

nula dana
nula sati.

5. t'.\ ll lI A Ko t,o s K,\ sv().ls'rvA

Farmakoterapijska grupa: Sustavni hormonski lijekovi, izuzev spolnih hormona i inzulina: hipofizrri.
hipotalamidki hormoni i analozi; honnoni straznjeg reznja hipofize; oksitocin i analozi; oksitocin.
ATCvet kod: QHOlBB02

5.1 Farln:rkodinamiakasvojsrv{

Oksitocinje peptidni hormon koji poveiava tonus i fiekvenciju kontrakcija glalkih misita matemice,
Zudovoda, mokra6ovoda i crtjeva.
Uzrokuje stezanje mioepitelnih vlaknna mlijeanih zlijezda iivotinja u laktaciji, sto dovodi do
izlu6ivanja mlijeka (pokrede ,,naviranje" mlijeka). Estrog€ni pojaaavaju uiinak oksitocina. teje on

najoaitiji u folikulamoj fazi spolnog ciklusa.

5.2 Frrmrkokinetitkipodxci

Oksitocin brzo napusta krvolok i prodire duboko u razliaita tkiva i organe putem izvanstanianc
tekriine. U malim kolidinama prolazi placentu.
oko 3070 oksilocina veanoje na plazmine proteine. Eliminacta oksitocilta obavlja se relalivno brzo u
dvije faz e (poaeln i t7, je I -9 min, ov isno o zivotinjskoj vrsti, nakon koj eg sl i_ied i tr. od 22-26 m in).
oksitocin se izluauje ponajprije bubrezima u nepromijenjenom obliku neaktivnog metabolita
glicinamida (35-50%). Enzim peptidaza inaktivira i. metabolizira oksitocin u glicinamid i druge kra6e
peptide i aminokiseline, a nalazi se u bubrezima,jetn, mlijeinim zlijezdama u lijeku laktacije,
dijelo!ima moz8a. malemici. guileraai i lestisima.

6. TARMACf,UTSKI PODACI

6.1 Popis pomodnih lvxri

Klorobutanol hcnrihidral
Voda za injckcijc

6.2 (;lavncinkomprtibilnosli

Ll nedost lku ispitivanja konrpatihilDostiovaj veterinarsko-medicinskiproizvod sc nc smijc miicsnti s

drugim vctcrinarsko-mcdicinskirr proizvodirnfl .
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6.1 Rok vxljan0sti

Rok valjanosli veterinarsko-medicinskog proizvoda kadjc zapakiran za prodaju: 2 godine
Rok valjanosli poslije prvog otvaranja unutamjeg pakovanja: 2E dana.

6.5 Osobine i sastrv unularnjeg pakovanja

Smeala staklena boaica (statlo tipa II) od 25 mL ili 50 mL, zatvorena gumenim aepom i aluminijskom
kapicom.
Ne momju sve velidiDe pakovarja biti u prometu.

6.6 Poscbne mjere oprea pdlikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvodi ili otpadnih materijel, dobiyenih primjcoom tih proizvoda

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

7. NOSITELI ODOI]RINJA ZA STAVTJANJE U PROMET

GENERA d,d.
Svetonedeljska cesra 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok
Republika Hrvalska
T€1.+lE5 | 33 EE 8E8

Iax.+lE5 I 33 EE 650
E-mail : info.hr@dcchra.com

8. BROJ(EVI) ODOBRIN.IA Z,A STAVLJANJE tJ PROMUT

t) I' I t -a22-t)5/21 -tJt 12 I

9. DATUNI PRVOG Ot)OBRUN.J_4./PROI)Ut-.tUN.'A Ot)()BItUN.rA

Dana 08. veliaie 2021. godine.

IO DATUM REVIZIJf, TEKSTA

Dana 08. veljadc 2021. godine.

ZABRANA PRODA.IE. OPSKRI}E I/ILI PRIMJENI

Nije primjerjivo.

r ll

6.4. Pos€bne mjere pri tuvanju

euvali u originalnom pakovanju.
Zaltiti od direktnog sunaevog svietla-
euvatiod zamrzavanja.
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