SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oxytobel 10 TU/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, oSipané, ovce, kozy, psy a macky
2. KVANTITATIVNE A KVALITATiVNE ZLOZENIE LIEKU

1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Oxytocinum 16,6 pg

(ekvivalent 10 IU oxytocinu)

Pomocné latky:
Hemihydrat chlérbutanolu 3,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psy a macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cie’ového druhu
U kobyl, krav, prasnic, oviec, kdz, suk a maciek je liek urceny na:

e Pouzitie pri porode (stimulacia kontrakcii maternice na ul'ah¢enie poérodu ak je kr¢ok maternice
uplne dilatovany, podpora postpartalnej involtcie maternice, pomoc pri kontrole postpartalneho
krvacania).

e Podpora spustania mlieka pri agalakecii.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri akejkol'vek forme obstrukénej dystokie alebo v pripade nerozsireného hrdla maternice.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Adrenalin pri fyziologickych Grovniach vyrazne znizuje u¢inok oxytocinu na maternicu alebo na

mlie¢nu Zlazu. Z tohto dévodu by zviera nemalo byt vystrasené, ak chceme dosiahnut’ plny Géinok
oxytocinu, tak aby sposobil ,,spustenie” mlieka alebo kontrakcie maternice.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Ak sa Oxytobel 10 IU/ml pouziva pri poérode, pred podanim musi byt potvrdena dilatacia krcka
maternice, aby sa zabranilo riziku imrtia plodu a moznej ruptire maternice.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca veterinarny liek zvieratam
S liekom by nemali manipulovat’ tehotné ani doj¢iace Zeny, pretoze mdze spdsobovat’ kontrakciu
hladkého svalstva (napr. maternice).

Pri podavani lieku je potrebna zvysena opatrnost’ na vylacenie nahodného samoinjikovania.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Ziadne.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek je ureny na pouzitie, ak je to vhodné, pri pdrode a laktacii. Nemal by byt pouzivany
u gravidnych zvierat pred poérodom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Tento veterinarny liek moze byt pouzivany subezne s antibiotikami pri lieCbe endometritidy.
Stimulécia beta-adrenergickych receptorov moze znizit’ u€inok oxytocinu na maternicu a mliecne
zlazy. Ak st spolu s oxytocinom uzité hned’ po porode aj sympatomimetikd, moze to spdosobit’
hypertenziu.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Podava sa vo forme subkutannej alebo intramuskularnej injekcie.

Kobyla a krava 4—-6ml
Prasnica 1-3ml
Ovca a koza 1-2ml
Suka a macka 0,25—-1ml

Pri liecbe agalakcie je potrebné pouzivat’ uvedent vyssiu uroven davkovania.

Liek sa moze podavat’ pomalou intravendznou injekciou v davke jednej tretiny z vyssie uvedenych.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak je to potrebné

Nadmerné davky veterinarneho lieku mézu oddialit’ pérod vyvolanim nekoordinovanych kontrakcii
maternice, ktoré brania postupu plodu, najmi u viacpoCetnej gravidity.

Liecba predavkovania je paliativna, nie je k dispozicii Ziadne antidotum.

4.11  Ochranna lehota (ochranné lehoty)

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Mlieko: 0 hodin.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: systémové hormonalne pripravky; hormony zadného laloku hypofyzy;
oxytocin.

Kéd ATCvet: QHO1BB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytocin je hormén zadného laloku hypofyzy. Ovplyvituje rytmické kontrakcie hladkého svalstva
citlivého na oxytocin. Osobitne vyznamné je zvySenie sily a frekvencie kontrakcii maternice na

zaciatku porodu.

U laktujucich krav dochadza ucinkom oxytocinu k stahovaniu myoepitelidlnych buniek, ktoré
pokryvaju alveoly mlie¢nej zl'azy, a mlieko odteka do mliecnych kanalikov.

Oxytobel 10 IU/ml je sterilny, vodny, bezproteinovy injekény roztok syntetického oxytocinu, ktory
chemicky i farmakologicky zodpoveda prirodnému oxytocinu.

5.2 Farmakokinetické idaje

Oxytocin ma po injekcii rychly nastup ucinku, ked’ze fyziologické ucinky st spravidla detekované
Vv priebehu niekol'kych mintt po podani. Oxytocin sa vel'mi rychlo uvoliuje z organizmu, ked’Ze jeho
priemerny polcas distribucie je priblizne 2 minuty, zatial' ¢o jeho polCas eliminécie je priblizne
12 minut.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hemihydrat chlérbutanolu

Kyselina octova, glacialna

Etanol 96 %

Voda na injekcie

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 7 dni

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).

Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Hnedé sklenené liekovky typu I (10 ml, 25 ml) alebo typu Il (50 ml, 100 ml), uzatvorené gumenou
zatkou a hlinikovym vieckom.



1 x 10 ml v kartonovej $katuli

5 x 10 ml v karténovej Skatuli

12 x 10 ml v kartonovej skatuli

1 x 25 ml v karténovej skatuli

10 x 25 ml v kartonovej Skatuli

1 x 50 ml v karténovej skatuli

12 x 50 ml v kartonovej skatuli

6 X (1 x 50 ml) balené v priehl'adnej folii (multipack)
1 x 100 ml v kartonovej Skatuli

12 x 100 ml v kartonovej Skatuli

6 X (1 x 100 ml) balené v priechl'adnej folii (multipack)

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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8. REGISTRACNE CISLO(-A)
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9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

11.05.2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK ALEBO POUZiVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Karténova Skatulka}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oxytobel 10 IU/ml injekény roztok

Oxytocinum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Oxytocinum 10 1U/ml

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

10 mi

5x 10 ml
12 x 10 ml
25 ml

10 x 25 ml
50 ml

12 x 50 ml
100 ml

12 x 100 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Kone, hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psy a macky.

| 6. INDIKACIA(E)

| 7. SPOSOB A CESTA/CESTY PODANIA

i.v., i.m., s.c.
Pred pouzitim ri precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA

Miso, vnutornosti, mlieko: 0 dni

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim ri precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

Exp.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do:
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 7 dni

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouZitim ri precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DET{«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bela-PHARM GmbH & Co. KG
Lohner Stra3e 19

49377 Vechta

Nemecko

| 16. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/025/MR/15-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Liekovka 100 ml}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oxytobel 10 TU/ml injekény roztok
Oxytocinum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Oxytocinum 10 1U/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml

| 5.  CIECOVE DRUHY

Kone, hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psy a macky.

| 6. INDIKACIA(E)

| 7. SPOSOB A CESTA/CESTY PODANIA

Pred pouzitim ri precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
i.v., i.m., s.c.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso, vnutornosti, mlieko: 0 dni

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim ri precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’ov.
p p yte p pre p

| 10. DATUM EXSPIRACIE

Exp.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do:

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.



Uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).
Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata — vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strafle 19

49377 Vechta

Nemecko

16. REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/025/MR/15-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot.




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BY UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Liekovka 10 ml, 25 ml, 50 ml}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oxytobel 10 IU/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psy a macky
Oxytocinum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Oxytocinum 10 Ul/ml

| 3. VELZKOST BALENIA

10 ml
25 ml
50 ml

| 4. SPOSOB A CESTA/CESTY PODANIA

i.v.,i.m., s.c.

| 5. OCHRANNA LEHOTA

Miso, vnutornosti, mlieko: 0 dni

| 6. CiSLO SARZE

Lot.

| 7. DATUM EXSPIRACIE

Exp.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do:

8.  OZNACENIE “ LEN PRE ZVIERATA ”

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Oxytobel 10 IU/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, oSipané, ovce, kozy, psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Nemecko

Distribttor
Cymedica SK
Druzstevna 1415/8
96001 Zvolen
Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oxytobel 10 TU/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psy a macky
Oxytocinum

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Oxytocinum 16,6 pg

(ekvivalent 10 TU oxytocinu)

Pomocné latky:
Hemihydrat chlérbutanolu 3,0 mg

Ciry, bezfarebny roztok.
4. INDIKACIA(E)
U kobyl, krav, prasnic, oviec, kdz, sik a maciek je liek urceny na:

e Pouzitie pri porode (stimulacia kontrakcii maternice na ul'ahcenie poérodu ak je krcok maternice
uplne dilatovany, podpora postpartalnej involucie maternice, pomoc pri kontrole postpartalneho
krvacania).

e Podpora spustania mlieka pri agalakecii.

5.  KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ v pripade akejkol'vek komplikacie pdrodu sposobeného prekazkou v pdrodnych cestach

alebo v pripade neroztiahnutého maternicového hrdla.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
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6. NEZIADUCE UCINKY
Ziadne.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}
7. CIECOVE DRUHY

Kone, hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podéva sa vo forme subkutdnnej alebo intramuskularnej injekcie.

Kobyla a krava 4—-6ml
Prasnica 1-3ml
Ovca a koza 1-2ml
Suka a macka 0,25—-1ml

Pri liecbe agalakcie je potrebné pouzivat’ uvedent vyssiu uroven davkovania.
Liek sa moze podavat’ pomalou intravendznou injekciou v davke jednej tretiny z vyssie uvedenych.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Neuplatiiuje sa.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Mlieko: 0 hodin.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Po prvom otvoreni uchovévat pri teplote do 25 °C.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 7 dni
Nepouzivat po datume exspiracie uvedenom na Stitku.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Adrenalin pri fyziologickych urovniach vyrazne znizuje ucinok oxytocinu na maternicu alebo na
mlie¢nu zlazu. Z tohto dovodu by zviera nemalo byt vystrasené, ak chceme dosiahnut’ plny ucinok
oxytocinu, tak aby sposobil ,,spustenie” mlieka alebo kontrakcie maternice.
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Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Ak sa Oxytobel 10 IU/ml pouZiva pri pérode, pred podanim musi byt potvrdenad dilatacia kréka
maternice, aby sa zabranilo riziku imrtia plodu a moznej ruptire maternice.

Upozornenia pre pouzivatel'a

S lieckom by nemali manipulovat’ tehotné ani dojCiace Zeny, pretoze moze spdsobovat’ kontrakciu
hladkého svalstva (napr. maternice).

Pri podévani lieku je potrebna zvySena opatrnost’ na vylucenie ndhodného samoinjikovania.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pouzitie pocas gravidity, lakticie, zndsky
Liek je urCeny na pouzitie, ak je to vhodné, pri pdérode a laktacii. Nemal by byt pouzivany
u gravidnych zvierat pred porodom.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia

Tento veterinarny lick méze byt pouzivany subezne s antibiotikami pri lieCbe endometritidy.
Stimulécia beta-adrenergickych receptorov moze znizit’ uc¢inok oxytocinu na maternicu a mliecne
zlazy. Ak st spolu s oxytocinom uzité hned po porode aj sympatomimetika, moze to sposobit’
zvysenie tlaku Krvi.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak je to potrebné

Nadmerné davky veterinarneho lieku mozu spdsobit’ prediZenie porodu vyvolanim nekoordinovanych
stahov maternice, ktoré brania postupu plodu, najméi u viacpocetnej gravidity.

Liecba predavkovania je paliativna, nie je k dispozicii $pecifické antidotum.

Inkompatibility
Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkosti balenia:

1 x 10 ml v karténovej skatuli
5 x 10 ml v kartonovej Skatuli
12 x 10 ml v kartonovej Skatuli
1 x 25 ml v karténovej skatuli
10 x 25 ml v kartonovej skatuli
1 x 50 ml v kartoénovej skatuli
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12 x 50 ml v kartonovej Skatuli

6 X (1 x 50 ml) balené v priehl'adnej folii (multipack)
1 x 100 ml v kartonovej skatuli

12 x 100 ml v kartonovej Skatuli

6 X (1 x 100 ml) balené v priechl'adnej folii (multipack)

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

13



