SAZETAK KARATERISTIKA LEKA

OXYTOCIN inj., rastvor za injekciju, 10i.j./mL, 1 x 20mL
OXYTOCIN inj., rastvor za injekciju, 10i.j./mL, 1 x S0mL
(za primenu na Zivotinjama)

Proizvodac: FM PHARM D.O.O,

Adresa: Belog goluba 20, Pali¢, Srbija
Podnosilac zahteva: FM PHARM D.O.O,

Adresa: Vuka Mandusica, 39 A, Subotica, Srbija

Broj reSenja: 323-01-00244-21-001 od 24.02.2022. godine za lek OXYTOCIN inj., rastvor za injekciju, 10i.j./mL 1 x 20mL
Broj reSenja: 323-01-00245-21-001 od 24.02.2022. godine za lek OXYTOCIN inj., rastvor za injekciju, 10i.j./mL 1 x 50mL
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4.1

4.2

4.3

4.4

IME LEKA

OXYTOCIN inj.

10 ij./mL

rastvor za injekciju

za kobile, krave, krmace, ovce, koze, macke i kuje
oksitocin

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml rastvora za injekciju sadrzi:

Aktivna supstanca:

Oksitocin 10 1.

Pomocne supstance:

Hlorbutanol 100 pg/mL

Za kompletan spisak pomo¢nih supstanci videti 6.1

FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za injekciju

KLINICKI PODACI

Ciljne vrste Zivotinja

Kobile, krave, krmace, ovce, koze, macke i kuje.

Indikacije

Potpomaganje partusa, terapija puerperalnih i laktacionih poremecaja: slabi porodajni trudovi,
ubrzavanje normalnog partusa, atonija uterusa, krvarenje nakon partusa, retencija sekundina,
prolapsus uteri (svezi slucajevi), spontani pobacaji, postpartalna agalakcija svinja 1 krava,
odstranjivanje rezidualnog mleka u toku lokalne terapije mastitisa.

Kontraindikacije

Kontraindikovana je primena leka kod svih otezanih partusa (distokija) i zatvorenih piometri. Ne
sme se davati gravidnim zivotinjama ¢iji cerviks nije dilatiran, kao ni kod nepravilnog polozaja
ploda.

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu

Primena oksitocina pri partusu posebno je indikovana kod mesojeda i svinja, zbog ogranicene
manuelne manipulacije akuSera. Kod kobila, krava i ovaca bolje je pristupiti manuelnom vadenju

Broj reSenja: 323-01-00244-21-001 od 24.02.2022. godine za lek OXYTOCIN inj., rastvor za injekciju, 10i.j./mL 1 x 20mL
Broj reSenja: 323-01-00245-21-001 od 24.02.2022. godine za lek OXYTOCIN inj., rastvor za injekciju, 10i.j./mL 1 x 50mL
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nedidinsics predstva Srhije

4.5

doslo

4.6

ploda, ali i kod ovih vrsta Zivotinja primena oksitocina radi olakSavanja partusa ima znacajan
efekat.

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka
Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja
Pre davanja leka gravidnim Zivotinjama treba proveriti polozaj ploda i dilatiranost cerviksa da ne bi
do rupture materice. Visoke doze oksitocina mogu da odloze porodaj pa se preporucuje da se terapija

zapocne sa nizim dozama, a zatim ako efekat izostane povecati dozu nakon 15-20 minuta.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama
Izbegavati direktan kontakt o¢iju, koZe i sluzokozae sa lekom.

NeZeljene reakcije

Prilikom intramusakularne injekcije moze do¢i do iritacije tkiva i pojave otoka plave boje sa

posledi¢nim  izumiranjem tkiva. Visoke doze oksitocina, pored toga §to uzrokuju spazam uterusa, mogu
da dovedu do toga da zivotinja bude izloZena nepotrebnom bolu i nelagodnostima.

4.7

4.8

4.9

4.10

Upotreba tokom graviditeta i laktacije

Lek se ne daje gravidnim zivotinjama ¢iji cerviks nije dilatiran. Nema negativnog delovanja na
reproduktivne performanse. StimuliSe aktivnost mlecne zlezde u laktaciji.

Interakcije
Adrenalin smanjuje efekte oksitocina na uterus i mle¢nu zlezdu.
Doziranje i nacin primene

Lek se daje intramuskularno i intravenski u slede¢im koli¢inama :

Vrsta Sivotinje intramuskularno Intravenski
(im.) (iv.)
Kobila 1-2 mL 0,25-1mL
Krava 3-4-mL 1-1,5mL
Krmaca 2-3mL 0,5-1,5mL
Ovca,koza 1-2 mL 0,3-0,5 mL
Macka 0,3-0,5 mL 0,2-0,5 mL
Kuja 0,5-1 mL 0,3-0,5 mL

U slucaju potrebe ponoviti aplikaciju posle 15-20 minuta.
Predoziranje

U slucaju predoziranja uzrokuje jak spazam uterusa i bolnost. Prekinuti davanje leka i aplikovati
spazmolitike.

Broj reSenja: 323-01-00244-21-001 od 24.02.2022. godine za lek OXYTOCIN inj., rastvor za injekciju, 10i.j./mL 1 x 20mL
Broj reSenja: 323-01-00245-21-001 od 24.02.2022. godine za lek OXYTOCIN inj., rastvor za injekciju, 10i.j./mL 1 x 50mL
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5.1

5.2

5.3

Karenca

Meso i jestivi organi: nula (0) dana
Mleko: nula (0) dana

FARMAKOLOSKI PODACI

Farmakoterapijska grupa: hormoni hipofize i hipotalamusa i analozi.
ATCvet kod: QHO1BB02

Farmakodinamski podaci

Oksitocin je hormon nanopeptidne strukture, koji se sintetiSe u hipotalamusu a deponuje uglavnom u
zadnjem reznju hipofize kod svih Zivotinjskih vrsta koje pripadaju rodu sisara. Deluje tako §to
pojacava tonus i izaziva snazne kontrakcije glatke muskulature, a naroCito gravidnog uterusa i
mlecne Zlezde. Za vreme graviditeta broj oksitocinskih receptora se povecava u mlecnoj zlezdi i
ostaje konstantan u toku laktacije, dok se broj receptora u miometrijumu povecava neposredno pred
partus, a kasnije opada. Posle vezivanja za svoje receptore, oksitocin stimuliSe kontrakcije glatke
muskulature 1 takode izaziva oslobadanje prostaglandina F2-alfa koji uzrokuje luteolizu. Osnovna
uloga oksitocina je da slabe spontane iregularne kontrakcije uterusa pod dejstvom estrogena prevede
u regularne, snazne, sporije kontrakcije, odnosno da usmeri i reguliSe motornu aktivnost uterusa.

Farmakokineticki podaci

Resorpcija:

Posle peroralnog davanja oksitocin biva razlozen pod dejstvom himotripsina, stoga se mora
primenjivati parenteralnim putem. Dobro se resorbuje posle intranazalne, kao i posle parenteralne
aplikacije.

Distribucija:

Kada dospe u cirkulaciju oksitocin brzo se distribuira u razna tkiva sa posebnim afinitetom za
bubrege, jetru, hipofizu, matericu i mlecnu zlezdu. Efekat mu nastupa za desetak minuta, a
maksimalni efekat postize za oko pola Casa, posle Cega postepeno slabi. Poluvreme eliminacije
oksitocina iz plazme je do desetak minuta.

Metabolizam:

Oksitocin se brzo razlaze u organizmu. Polovina aplikovane doze biva razloZzena nakon 2-3 minuta u
organizmu Coveka, pacova, ovaca i kunica. Specificni enzim oksitocinaza pronaden je u plazmi
gravidnih Zenki primata i Zena. Podaci o slicnom enzimu kod domacih Zivotinja ne postoje. Najveci
deo polipeptida oksitocina se razlaze u jetri.

Eliminacija:

Oksitocin se izluCuje, u najvecoj meri, preko jetre i bubrega, a delimi¢no i preko mlecne zlezde.
Samo male koli¢ine ovog hormona izlu¢enog putem urina se nalaze i u aktivnom obliku.

Podaci o uticaju na Zivotnu sredinu

Kada se koristi na propisan nacin lek ne predstavlja opasnost za zivotnu sredinu.

Broj reSenja: 323-01-00244-21-001 od 24.02.2022. godine za lek OXYTOCIN inj., rastvor za injekciju, 10i.j./mL 1 x 20mL
Broj reSenja: 323-01-00245-21-001 od 24.02.2022. godine za lek OXYTOCIN inj., rastvor za injekciju, 10i.j./mL 1 x 50mL
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reditva Srhije
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

FARMACEUTSKI PODACI
Spisak pomo¢nih supstanci

Hlorbutanol
Voda za injekciju

Inkompatibilnost

Kalcijum 1 estrogen pojacavaju dejstvo oksitocina. Preparati sa progesteronom smanjuju
dejstvo oksitocina.

Ukoliko su krmace tretirane prostaglandinima pre oxytocina moze do¢i do izostanka
kontrakcija materice.

Stimulacija adrenergickih receptora moze smanjiti efekat oxytocina na matericu ili mle¢nu
Zlezdu.

Rok upotrebe

Rok upotrebe: 2 godine
Rok upotrebe posle prvog otvaranja: 28 dana

Posebna upozorenja za ¢uvanje leka

Uslovi ¢uvanja:

Cuvati na temperaturi od 2-8°C ,

Nakon prvog otvaranja bogice, ¢uvati na temperaturi 2-8°C

Vrsta i sadrZaj pakovanja

Unutra$nje, ujedno i spoljasnje pakovanje: bocica od tamnog stakla zatvorena brombutil gumenim
¢epom i aluminijumskom kapicom.

Veli¢ina pakovanja: 20ml i 50ml.

Posebne mere uniStavanja neupotrebljenog leka ili ostatka leka

Neiskoris¢en lek ili otpadni materijal se unistavaju u skladu sa vaze¢im propisima.

NAZIV 1 ADRESA NOSIOCA DOZVOLE
FM Pharm d.o.o.

Vuka Mandusic¢a 39a, Subotica

BROJ DOZVOLE

1 x 20 mL: 323-01-00244-21-001
1 x 50 mL: 323-01-00245-21-001

Broj reSenja: 323-01-00244-21-001 od 24.02.2022. godine za lek OXYTOCIN inj., rastvor za injekciju, 10i.j./mL 1 x 20mL
Broj reSenja: 323-01-00245-21-001 od 24.02.2022. godine za lek OXYTOCIN inj., rastvor za injekciju, 10i.j./mL 1 x 50mL
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9. DATUM IZDAVANJA PRVE DOZVOLE , ODNOSNO OBNOVE DOZVOLE

13.01.1995./ 24.02.2022.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

24.02.2022.

11. OGRANICENJA PRODAJE, DISTRIBUCIJE I UPOTREBE LEKA

Lek se moze izdavati samo na recept veterinara.

Broj reSenja: 323-01-00244-21-001 od 24.02.2022. godine za lek OXYTOCIN inj., rastvor za injekciju, 10i.j./mL 1 x 20mL
Broj reSenja: 323-01-00245-21-001 od 24.02.2022. godine za lek OXYTOCIN inj., rastvor za injekciju, 10i.j./mL 1 x 50mL

60d6



