Agenciis e lekove
nedicinsics predstva Srhije

UPUTSTVO ZA LEK

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 Mandusic¢a 39a, Subotica, Srbi

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
Napomena: Ovo Uputstvo za lek ispravljeno je u skladu sa ReSenjem o ispravci br. 323-14-00013-2022-8-002 od 08.04.2022. godine.
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1. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK

“FM PHARM?” d.o.o0.
Vuka Mandusic¢a 39a, Subotica, Srbija

NAZIV I ADRESA PROIZVOPACA

“FM PHARM” d.o.o.
Belog Goluba 20, Pali¢, Srbija

2. IME LEKA

OXYTOCIN inj.

10 i.j./mL

Rastvor za injekciju

Za kobile krave krmace,ovce,koze,macke i kuje
Oksitocin

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml rastvora za injekciju sadrzi:

Aktivna supstanca:
Oksitocin 10 i,j.

Pomoc¢ne supstance:
Hlorbutanol 100 pg/mL
Voda za injekciju  do 1ml

4. 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 i1 krava,
odstranjivanje rezidualnog mleka u toku lokalne terapije mastitisa.

5. KONTRAINDIKACIJE

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

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
Napomena: Ovo Uputstvo za lek ispravljeno je u skladu sa ReSenjem o ispravci br. 323-14-00013-2022-8-002 od 08.04.2022. godine.
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10.

11.

NEZELJENA DEJSTVA

Prilikom intramuskularne injekcije moze do¢i do iritacije tkiva i pojave otoka plave boje sa
posledi¢nim izumiranjem tkiva. Visoke doze oksitocina, pored toga Sto uzrokuju spazam uterusa,
mogu da dovedu do toga da zivotinja bude izloZena nepotrebnom bolu i nelagodnostima.

Ako primetite bilo kakva ozbiljna nezeljena dejstva ili nezeljena dejstva koja nisu navedena u ovom
uputstvu, obavestite nadleZznog veterinara.

CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

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

DOZIRANJE I NACIN PRIMENE

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

Vrsta zivotinje intramuskularno intravenski
Kobila 1-2 ml 0,25-1ml

Krava 3-4-ml 1-1,5 ml

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.

UPUTSTVO ZA PRAVILNU UPOTREBU LEKA
Pre davanja leka treba proveriti polozaj ploda i dilatiranost cerviksa da ne bi doSlo 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.
KARENCA
Meso i jestivi organi: nula (0) dana
Mleko: nula (0) dana
POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LEKA
Rok upotrebe: 2 godine.

Rok upotrebe posle posle otvaranja: 28 dana.
Cuvati na temperaturi do 2-8 °C.

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
Napomena: Ovo Uputstvo za lek ispravljeno je u skladu sa ReSenjem o ispravci br. 323-14-00013-2022-8-002 od 08.04.2022. godine.
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12.

13.

14.

15.

Posle otvaranja cuvati na temperaturi do 2-8 °C.
Cuvati van domasaja dece.

POSEBNA UPOZORENJA

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja

Pre davanja leka gravidnim zivotinjama treba proveriti polozaj ploda i dilatiranost cerviksa da ne bi
doslo 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.

Upotreba tokom graviditeta i laktacije
Lek se ne daje gravidnim Zivotinjama ¢iji cerviks nije dilatiran. Nema negativnog delovanja na
reproduktivne performanse. StimuliSe aktivnost mle¢ne zlezde u laktaciji.

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

POSEBNE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA I UNISTAVANJA LEKA

Neiskoris¢en lek ili ostaci leka se uniStavaju u skladu sa vaze¢im propisima.

DATUM ODOBRENJA TEKSTA UPUTSTVA ZA KORISNIKA

24.02.2022.
OSTALI PODACI

Pakovanje: Bocica od tamnog stakla (II hidroliticka grupa), zatvoreno zapusacem od brombutil
gume i aluminijumskom kapicom.

Veli¢ina pakovanja: 20 mL i1 50 mL.

Rezim izdavanja leka: Lek se moze izdavati samo na recept veterinara.

ATCvet kod: QHO1BB02

Broj dozvole:

1x20 mL: 323-01-00244-21-001 od 24.02.2022. godine

1x50 mL: 323-01-00245-21-001 od 24.02.2022. godine

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
Napomena: Ovo Uputstvo za lek ispravljeno je u skladu sa ReSenjem o ispravci br. 323-14-00013-2022-8-002 od 08.04.2022. godine.
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