B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Oxytobel 10 1U/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, swin, owiec, koz, psow i kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner StraRe 19

49377 Vechta

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Oxytobel 10 IU/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, $win, owiec, koz, psow i kotow

Oksytocyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Oksytocyna 16,6 ug

(co odpowiada 10 IU oksytocyny)

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

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4, WSKAZANIA LECZNICZE
Produkt jest przeznaczony do stosowania u klaczy, kréw, loch, owiec, kdz, 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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢, w przypadku dystocji obturacyjnej i/lub w przypadku nierozpre¢zenia szyjki macicy.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancjg¢ czynna, lub na dowolng substancje
pomocniczg.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Brak

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie poprzez wstrzyknigcie podskorne lub domieéniowe.

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

W przypadku leczenia bezmlecznosci nalezy poda¢ wyzsza z zalecanych dawek leku.

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

Zwigkszenie dawki nie spowoduje proporcjonalnie zwigkszonego dziatania farmakologicznego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy.

10. OKRES KARENCJI
Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero godzin.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ 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.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.



12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Adrenalina w stezeniach fizjologicznych znacznie obniza dziatanie oksytocyny na macice lub
gruczoty mlekowe. Z tego powodu zwierze nie powinno by¢ przestraszone, gdy pozadane jest petne
dziatanie oksytocyny w celu indukcji wydzielania mleka lub skurczow macicy.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Przed podaniem Oxytobel 10 1U/ml, aby wspomoc akcje porodowa, nalezy potwierdzié rozszerzenie
szyjki macicy celem zapobiegnigcia ryzyku $mierci ptodu i ewentualnemu pgknigciu macicy.

Ostrzezenia dla uzytkownika:

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 natychmiast zwrocié¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci
Produkt jest przeznaczony do stosowania, w stosownych przypadkach, w czasie porodu i karmienia
piersia. Nie stosowac w okresie cigzy, z wyjatkiem czasu porodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Produkt ten moze by¢ stosowany jednoczesnie z antybiotykami w leczeniu endometrium.

Stymulacja receptorow beta-adrenergicznych moze zmniejszy¢ efekty dziatania oksytocyny na macice
i gruczol mlekowe.

Réwnoczesne podawanie lekow sympatykomimetycznych lub innych produktéw zwezajacych
naczynia krwionos$ne z oksytocyna moze powodowac nadcisnienie po porodzie.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Zbyt wysokie dawki produkt mogg op6znié poréd powodujac nieskoordynowane skurcze macicy,
ktdre ingeruja w rozwoj ptodu, zwlaszcza w cigzy mnogie;.

Leczenie przedawkowania jest paliatywne i nie istniejg zadne specyficzne odtrutki.

NiezgodnoSci farmaceutyczne:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

{MM/RRRR}



15.  INNE INFORMACJE
Wielko$¢ opakowan:

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.



