CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Oxytobel 10 1U/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, swin, owiec, koz, psow i kotow
Oxytobel 10 1U/ml solution for injection for Horses, Cattle, Pigs, Sheep, Goats, Dogs and Cats

Vetocin 10 1U/ml solution for injection for Horses, Cattle, Pigs, Sheep, Goats, Dogs and Cats (NO)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Oksytocyna 16,6 ug

(co odpowiada 10 IU oksytocyny)

Substancja(-e) pomocnicza(-e):
Chlorobutanol poétwodny 3,0 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie (klacze), bydto (krowy), $winie (lochy), owce (owce maciorki), kozy (samice), psy (suki) i koty
(kotki)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Produkt jest przeznaczony do stosowania u klaczy, kréw, loch, owiec, kéz, suk i kotek:

o Potoznictwo (stymulacja skurczy macicy w celu utatwienia porodu przy w pelni rozwartej
szyjce macicy, wspomaganie procesu inwolucji macicy po porodzie, pomoc w kontrolowaniu
krwawienia po porodzie).

¢ Indukcja wydzielania mleka w przypadku bezmlecznosci.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowaé, w przypadku dystocji obturacyjnej i/lub w przypadku nierozprezenia szyjki macicy
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynnag, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Adrenalina w st¢zeniach fizjologicznych znacznie obniza dziatanie oksytocyny na macice lub

gruczoty mlekowe. Z tego powodu zwierze nie powinno by¢ przestraszone, gdy pozadane jest pelne
dziatanie oksytocyny w celu indukcji wydzielania mleka lub skurczéw macicy.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed podaniem produktu leczniczego weterynaryjnego , aby wspomaoc akcje porodowa, nalezy
potwierdzi¢ rozszerzenie szyjki macicy celem zapobiegnigcia ryzyku $mierci ptodu i ewentualnemu
peknigciu macicy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny unika¢ podawania produktu, poniewaz moze on
spowodowac¢ skurcz migsni gladkich (np. macicy).

Podczas podawania produktu nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowe;j
samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Brak
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Produkt jest przeznaczony do stosowania, w stosownych przypadkach, w czasie porodu i karmienia
piersig. Nie stosowaé w okresie cigzy, z wyjatkiem czasu porodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt ten moze by¢ stosowany jednocze$nie z antybiotykami w leczeniu endometrium.

Stymulacja receptorow beta-adrenergicznych moze zmniejszy¢ efekty dziatania oksytocyny na macice
i gruczot mlekowy.

Réwnoczesne podawanie lekow sympatykomimetycznych lub innych produktéw zwezajacych
naczynia krwiono$ne z oksytocyng moze powodowac nadci$nienie po porodzie.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie poprzez wstrzykniecie podskorne lub domie$niowe.

Klacz i krowa 4—-6ml
Locha 1-3ml
Oweca i koza 1-2ml
Suka i kotka 0,25—-1ml

W przypadku leczenia bezmlecznosci nalezy podaé wyzszg z zalecanych dawek leku.

Produkt mozna podawac poprzez powolne wstrzyknigcie dozylne w dawkach do jednej trzeciej ilosci
podanej powyze;j.

Zwickszenie dawki nie spowoduje proporcjonalnie zwigkszonego dzialania farmakologicznego.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Zbyt wysokie dawki produktu leczniczego weterynaryjnego moga op6zni¢ pordéd powodujac
nieskoordynowane skurcze macicy, ktore ingerujg w rozwoj ptodu, zwtaszcza w cigzy mnogie;j.
Leczenie przedawkowania jest paliatywne i nie istniejg zadne specyficzne odtrutki.



4.11 Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna:  Ogo6lnoustrojowe produkty hormonalne; hormony tylnego ptata
przysadki mbzgowej; oksytocyna.
Kod ATCvet: QHO01BB02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Oksytocyna jest hormonem tylnego ptata przysadki, ktory wplywa na rytmiczne skurcze wrazliwych
na jej dziatanie migsni gtadkich. Szczegdlne znaczenie ma wzrost sity i czgstotliwosci skurczéw
macicy na poczatku porodu.

W okresie laktacji u krowy komorki mioepitelialne, ktore pokrywaja pecherzyki gruczotow
mlekowych, kurcza si¢ pod wptywem oksytocyny i powoduja uwalnianie mleka do kanalikow

mlecznych.

Produkt leczniczy weterynaryjny to sterylny, wodny, wolny od biatek roztwor do iniekcji syntetycznej
oksytocyny, ktéra chemicznie i farmakologicznie odpowiada naturalnie wystepujacej oksytocynie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzyknieciu, oksytocyna ma szybki poczatek dziatania, poniewaz jej stezenie fizjologiczne jest
zwykle wykrywane w ciagu kilku minut po podaniu leku. Oksytocyna jest usuwana bardzo szybko,
poniewaz jej $redni okres potowicznej dystrybucji wynosi okoto 2 minut, podczas gdy jej okres
pottrwania wynosi okoto 12 minut.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Chlorobutanol potwodny

Kwas octowy, lodowaty

Etanol 96%

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni



6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Po pierwszym otwarciu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki brazowe, ze szkta typu | (10 ml, 25 ml) lub szkta typu II (50 ml, 100 ml) zamknigte korkiem z
gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym.

1 x 10 ml w pudetku tekturowym

5 x 10 ml w pudetku tekturowym

12 x 10 ml w pudetku tekturowym

1 x 25 ml w pudetku tekturowym

10 x 25 ml w pudetku tekturowym

1 x 50 ml w pudetku tekturowym

12 x 50 ml w pudetku tekturowym

6 X (1 x 50 ml) opakowane przezroczysta folig (opakowanie zbiorcze)
1 x 100 ml w pudetku tekturowym

12 x 100 ml w pudetku tekturowym

6 X (1 x 100 ml) opakowane przezroczysta folig (opakowanie zbiorcze)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Strafe 19

49377 Vechta

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2564/16

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

02/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



