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1.

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Bela Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strasse 19

49377 Vechta

Némecko

Distributor:

Orion Pharma s.r.o.
Zeleny pruh 95/97,
14000 Praha

Ceska republika

2.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Oxytobel 10 IU/ml injekéni roztok pro koné, skot, prasata, ovce, kozy, psy a kocky

Oxytocinum

3.

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Oxytocinum 16,6 ug
(odpovida 10 IU oxytocinum)

Excipiens:
Hemihydrat chlorbutanolu 3,0 mg

Ciry bezbarvy roztok.

4.

INDIKACE

U klisen, krav, prasnic, bahnic, koz, fen a kocek je ptipravek indikovan pro:

5.

pouziti pii porodu (pro stimulaci déloznich stahti pro usnadnéni porodu v piipadé plné
otevieného délozniho krcku, pro podporu involuce délohy po porodu ajako pomocny
prostiedek pro potlaceni poporodniho krvaceni),

podporu spusténi mléka v pripad€ agalakcie.

KONTRAINDIKACE
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Nepouzivat v ptipadech, kdy pficinou ztizeného porodu jsou prekazky v porodnich cestach anebo
v pripadech neotevieni se délozniho hrdla.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivy pripravek neni €¢inny, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu
1¢ékati.

Nezadouci uginky muizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinrnich biopreparatii a 16&iv,
Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kon¢ (klisny), skot (kravy), prasata (prasnice), ovce (bahnice), kozy, psi (feny) a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Subkutanni nebo intramuskularni podani.

Klisny a kravy 4-6ml
Prasnice 1-3ml
Bahnice a kozy 1-2ml
Feny a kocky 0,25 -1ml

K 1écbe agalakcie se pouziva horni hodnota uvedené davky.

Pripravek muze byt podavan také pomalu intravenozné v davkach, které odpovidaji jedné tieting vyse
uvedenych davek. Zvysené davkovani nezvysuje pfimo imerne farmakologicky t¢inek.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Nejsou.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych lhtit.
Mléko: Bez ochrannych lht.
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11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byly chranény pted svétlem.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Po otevieni uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 7 dni.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Fyziologicka hladina adrenalinu vyrazné snizuje ucinky oxytocinu na délohu a mlé¢nou zlazu. Pokud
ma byt dosazeno plného U¢inku oxytocinu ke spusténi mléka ¢i déloznich staht je proto nutné, aby
zvitata nebyla vystrasena.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Pted podanim piipravku Oxytobel 10 IU/ml na podporu porodu musi byt potvrzeno, Ze je délozni
kréek otevien, aby nedoslo k thynu plodu nebo prasknuti délohy.

Upozornéni pro uzivatele:

Tehotné nebo kojici Zeny by se mély vyhnout manipulaci s timto pfipravkem, protoze by mohl
zpusobit stahy hladké svaloviny (napft. délohy).

Predchazejte nahodnému samopodani injekce.

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky:
Ptipravek je urcen, je-li potfeba, k aplikaci pfi porodu nebo v obdobi laktace. Nepodavat béhem
bieznosti s vyjimkou porodu.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek miize byt pouzivan soubézné s antimikrobnimi pfipravky pouzitymi
k 1é¢be endometritidy.

Stimulace beta-adrenergnich receptorti miize snizit i€inek oxytocinu na délohu a mléénou zlazu. Jsou-
li soubézné s oxytocinem pouzity po porodu také sympatomimetika nebo jiné vasokonstriktory, mtze
to zpusobit hypertenzi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) v ptipadé€ potieby:

Nadmémé davky veterinarniho 1é¢ivého piipravku mohou vést k prodlouzeni porodu vyvolanim
nekoordinovanych stahti délohy branicim postupu plodu, zejména v ptipadé, kdy je v déloze vice
ploda.

Lécba predavkovani je paliativni, neni k dispozici specifické antidotum.

Inkompeatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€Civy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Unor 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

1 x 10 ml v papirové krabicce

5 x 10 ml v papirové krabicce

12 x 10 ml v papirové krabicce

1 x 25 ml v papirové krabicce

10 x 25 ml v papirové krabicce

1 x 50 ml v papirové krabic¢ce

12 x 50 ml v papirové krabicce

6 x (1 x 50 ml) v prahledné folii (multipack)
1 x 100 ml v papirové krabicce

12 x 100 ml v papirové krabicce

6 x (1 x 100 ml) v prahledné folii (multipack)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Distributor:

Orion Pharma s.r.0.
Zeleny pruh 95/97,
14000 Praha

Ceska republika
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