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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Oxytobel 10 IU/ml injek¢ni roztok pro koné, skot, prasata, ovce, kozy, psy a ko¢ky

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Oxytocinum 16,6 pug
(odpovida 10 IU oxytocinum)

Pomocné latky:
Hemihydrat chlorbutanolu 3,0 mg

Ciry bezbarvy roztok

3. Cilové druhy zvirat

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

4. Indikace pro pouZziti
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je indikovan pro:
e pouziti pfi porodu (pro stimulaci d€loznich stahi pro usnadnéni porodu v ptipad¢ plné
otevieného délozniho krcku, pro podporu involuce délohy po porodu ajako pomocny

prostiedek pro potlaceni poporodniho krvaceni),

e podporu spusténi mléka v piipadé agalakcie.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech obstrukéni dystokie a/nebo v ptipadech neotevieni se délozniho hrdla.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Fyziologicka hladina adrenalinu vyrazné snizuje ui€inky oxytocinu na délohu a mléénou zlazu. Je proto
nutné, aby zvife nebylo vystraseno, pokud ma byt dosazeno plného ucinku oxytocinu ke spusténi
mléka ¢i déloznich stahd.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:
Pred podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro podporu porodu musi byt potvrzeno, Ze je délozni
krcek otevien, aby nedoslo k thynu plodu nebo ruptuie délohy.




Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

T¢&hotné nebo kojici Zeny by se mély vyhnout nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, protoze
by mohl zptisobit stahy hladké svaloviny (napt. délohy).

Pii podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zabrante nahodnému samopodani injekce.

V ptipadé€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Briezost a laktace:
Lze pouzit béhem porodu a laktace. Nepodavat béhem biezosti s vyjimkou porodu.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek mtze byt pouzivan soubézné€ s antimikrobnimi piipravky pouzitymi
k 1é¢b¢é endometritidy.

Stimulace beta-adrenergnich receptorit miize snizit u¢inek oxytocinu na délohu a mlécnou zlazu. Jsou-
li soubézné s oxytocinem pouZity po porodu také sympatomimetika nebo jiné vazokonstriktory, mtze
to zpisobit hypertenzi.

Predavkovani:

Nadmérné davky veterinarniho 1é¢ivého piipravku mohou vést k prodlouzeni doby porodu vyvolanim
nekoordinovanych stahd délohy branicim postupu plodu, zejména v ptipadé, kdy se v déloze nachazi
vice plodu.

Lécba predavkovani je paliativni, neni k dispozici specifické antidotum.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci t¢inky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové informace, nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Intravendzni (i.v.), subkutanni (s.c.) nebo intramuskularni (i.m.) podani.

Dévky pfti podani subkutanni nebo intramuskularni aplikaci:

Klisny a kravy 4-6 ml
Prasnice 1-3 ml
Bahnice a kozy 1-2 ml

Feny a kocky 0,25-1 ml


mailto:adr@uskvbl.cz
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K 1écbe agalakcie se pouziva horni hodnota uvedené davky.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize byt podavan také pomalu intravenozné v davkach, které odpovidaji

jedné tieting€ vySe uvedenych davek. Zvysené davkovani nezvysuje ptimo umérné farmakologicky
ucinek.

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhiity

Maso: Bez ochrannych Ihtt.

MIéko: Bez ochrannych lhut.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte 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 etiketg.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/026/15-C

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 krabicce

12 x 50 ml v papirové krabicce

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

12 x 100 ml v papirové krabicce

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

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

02/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci U¢inky:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Strasse 19

49377 Vechta

+49 4441 873 555

Némecko
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