B. PRIBALOVA INFORMACE



1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

OXYTO-kel 10 IU/ml injekéni roztok, pro klisny, kravy, prasnice, ovce, kozy, feny, kocky

2. SloZeni
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Oxytocinum 10 IU
Pomocné latky:

Fenol 5 mg
Kyselina citronova 0,016 mg

3. Cilové druhy zvirat

Koné (klisny), skot (kravy), prasata (prasnice), ovce, kozy, psi (feny), kocky.

4. Indikace pro pouZziti

Stimulace kontrakci délozniho svalstva:
- béhem porodu: vyvolani porodu u klisen, ochablost kontrakei délohy u prasnic, fen a kocek.
- béhem raného puerperalniho obdobi: stimulace involuce délohy (atonie, v pripadé zadrzeni
luzka a vyhtezu délohy, odstranéni patologického obsahu délohy).
- béhem estru: podpora 1écby endometritidy (odstranéni nitrodélozni tekutiny) u klisen.
Spusténi mléka pii poporodni agalakcii u jalovic a klisen, piidavné 1é¢bé syndromu MMA u prasnic),
odstranéni zbytkového mléka (podplrna 1écba mastitid).

5. Kontraindikace

Nepouzivat pii porodu, pokud délozni kréek neni dostate¢né uvolnén, nebo pokud se plod nachazi
v abnormdlni poloze a nebyl jesté reponovan, pii malformacich plodu, pti jeho nadmérné velikosti
a ostatnich abnormalitach plodu nebo matky, které znemoziuji normalni prichod porodnimi cestami.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Nesmi se podavat, pokud neni pln€ uvolnén délozni kréek a pokud neni jistota, Zze vypuzeni plodu
nebrani zadna mechanickd ptekazka v porodnich cestach, zejména piilis velky plod a abnormalni
poloha plodu. Podavat pouze za kontroly uvolnénosti délozniho kréku a polohy plodu. Pfed zahajenim
terapie mohou byt v pfipad¢ potfeby podany estrogeny (pro uvolnéni délozniho kré¢ku) a upravena
poloha plodu.

Porod u klisen by mél byt vyvolan, pouze pokud prokazuji pfipravenost k porodu (zména vemene,
mlezivo, mékky délozni kréek, uvolnéni panevnich vazi, délka biezosti >320-330 dni).

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvitatiim:
Zabrante nadhodnému injek¢nimu podani. V piipad¢ nahodného samopodani vyhledejte ihned
l1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Téhotné a kojici Zeny




by se mély vyhnout manipulaci s ptipravkem, protoze oxytocin zptsobuje kontrakce hladké svaloviny
(délohy apod.).

Bfezost a laktace:
Veterinarni 1éCivy piipravek je urcen pouze béhem porodu, raného puerperalniho obdobi a ke spusténi
mléka.

Interakce s jinymi [éCivymi pripravky a dal$i formy interakce:
Oxytocin muze zpusobit zvySeni krevniho tlaku svym sympatomimetickym efektem. Je-li podan
soucasné¢ s anestetikem cyklopropan, mohou se objevit piiznaky srde¢ni arytmie a snizeny krevni tlak.

Predavkovani:
Prili§ vysoké davky a nedodrzeni frekvence aplikace mohou vyvolat poruchy déloznich kontrakeci,
kiece hladkého svalstva, zkomplikovat porod a ohrozit zivot matky (protrzeni délohy) i plodu.

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

7.  Nezadouci ucinky

Kravy, prasnice, ovce, kozy

Neznama Cetnost (z dostupnych udaji | Luteolyza!
nelze urcit): Navrat k ji'
Hyperkontrakce délohy?

!'pti podavani v ¢asné fazi tije
2 pii ptedavkovani

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dialezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptfibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Intramuskularni, subkutanni nebo pomalé intraven6zni podani.

Stimulace kontrakci délozniho svalstva:
Klisny: i.m. podéni: 50 L.U. IéCivé latky, tj. 5 ml ptipravku na kus (500 kg z.hm.)
i.v. podéni: 10-20 L.U. 1é¢ivé latky, tj. 1-2 ml pfipravku na kus (500 kg z.hm.)
K vypuzeni plodu dojde zpravidla do 15-90 minut.
K 1é¢bé endometritid podat intraven6zné 20 1.U. 1é¢ivé latky, tj. 2 ml ptipravku na kus (500 kg
z.hm.) ve spojenti s {iji, pafenim nebo inseminaci (pfed ovulaci).
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Kravy, jalovice: i.m. podani: 30-60 I.U. Iécivé latky, tj. 3-6 ml ptipravku na kus (500 kg z.hm.)

Ovce, kozy: i.m. podéni: 10 L.U. lé¢ivé latky, tj. 1 ml pfipravku na kus (50 kg z.hm.)
Pouziti po porodu u krav, ovci a koz: vzhledem k tomu, Ze citlivost délohy po vypuzeni plodu
rychle klesa, podani by mé¢lo probéhnout do 24 hodin po porodu. Za G¢elem vypuzeni placenty
podat do 6 hodin po oteleni.

Prasnice:
L.m. podéni: 10-20 L.U. 1&¢ivé latky, tj. 1-2 ml pfipravku na kus (200 kg Z.hm.)
i.v. podani: 5 L.U. 1é¢ivé latky, tj. 0,5 ml pfipravku na kus (200 kg z.hm.)

Feny, kocky: i.m., s.c., i.v. podani: 0,5-1 L.U. 1é¢ivé latky na 1 kg Z.hm.; max. 20 L.U. na kus u fen
amax. 5 .U. na kus u kocek.

Podani by neméla byt opakovana dfive jak po 30 minutach (v ptipadé i.v. podani) a diive nez po 60
minutach (v pfipade€ i.m. nebo s.c. podani).

Spusténi mléka/ odstranéni zbytkového miléka:
Klisny: i.m. podani: 20 [.U. 1éCivé latky, tj. 2 ml pfipravku na kus (500 kg Z.hm.)
i.v. podani: 10 L.U. 1éCivé latky, tj. 1 ml pfipravku na kus (500 kg z.hm.)
Kravy: i.m. podani: 20 [.U. 1é¢ivé latky, tj. 2 ml ptipravku na kus (500 kg.z.hm.)
i.v. podani: 10 L.U. 1é¢ivé latky, tj. 1 ml pfipravku na kus (500 kg z.hm.)
Podat okamzité po dojeni. Pro odstranéni zbytkového mléka odsttikovat za 2-3 minuty po i.m.
podani.
Ovce, kozy: i.m. podéni: 10 L.U. lé¢ivé latky, tj. 1 ml pfipravku na kus (50 kg z.hm.)
Prasnice: i.m. podéni: 10-20 L.U. 1éc¢ivé latky, tj. 1-2 ml pfipravku na kus (200 kg z.hm.)
L.v. podani: 5 L.U. 1éCivé latky, tj. 0,5 ml pfipravku na kus (200 kg z.hm.)

9. Informace o spravném podavani

Mnozstvi podavaného veterinarniho lé¢ivého ptipravku je zavislé na hmotnosti zvitete a cili podani.

10. Ochranné lhity

Kong, skot, prasata, ovce, kozy: Maso: Bez ochrannych lhiit.
Kong, skot, ovce, kozy: Mléko: Bez ochrannych lhtit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 °C—8 °C.

Chrante pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.



O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékatem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/1276/97-C

Velikosti baleni:

Injekéni lahvicka 50 ml v papirové krabicce

Injeke¢ni lahvicka 100 ml v papirové krabicce

12 injek¢nich lahvic¢ek 50 ml v polystyrenové krabici
12 injek¢nich lahviéek 100 ml v polystyrenové krabici
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Kvéten 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pftipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgie

Tel: 4323340 04 11

E-mail: info@kela.health

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

Vyhradni dovozce pro CR:
VELE spol. s r.o.

Usti 88

588 42 Vétrny Jenikov
Ceska republika

Tel. +420 567 275 046
E-mail: odbyt@veleleciva.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
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17. DalSi informace



