PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Oxytocinum 16,6 g

(odpovida 10 IU oxytocinum)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Hemihydrat chlorbutanolu 3,0 mg

Kyselina octova ledova

Ethanol 96% (v/v)

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Koné (klisny), skot (kravy), prasata (prasnice), ovce (bahnice), kozy, psi (feny) a kocky.
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Veterinarni 1éCivy pripravek je indikovan pro:

e pouziti pti porodu (pro stimulaci déloznich stahti pro usnadnéni porodu v pripad¢ plné
otevien¢ho délozniho krcku, pro podporu involuce délohy po porodu a jako pomocny
prostiedek pro potlaceni poporodniho krvaceni),

e podporu spusténi mléka v ptipadé agalakcie.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech obstrukéni dystokie a/nebo v ptipadech neotevieni se délozniho hrdla.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Fyziologicka hladina adrenalinu vyrazné snizuje u¢inky oxytocinu na délohu a mlé¢nou zlazu. Je proto

nutné, aby zvife nebylo vystraseno, pokud ma byt dosazeno plného ucinku oxytocinu ke spusténi
mléka ¢i déloznich stahti.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

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

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitratim:

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

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

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

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

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize byt pouzivan soubézné s antimikrobnimi pfipravky pouzitymi
k 1é¢be endometritidy.

Stimulace beta-adrenergnich receptorit miize snizit ucinek oxytocinu na délohu a mlé¢nou zlazu. Jsou-
li soubézné s oxytocinem pouzity po porodu také sympatomimetika nebo jiné vazokonstriktory, mtze
to zpisobit hypertenzi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intravendzni, subkutanni nebo intramuskularni podani.

Déavky pfti 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

K 1écbe agalakcie se pouziva horni hodnota uvedené davky.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek muze byt podavan také pomalu intraven6zné v davkach, které odpovidaji
jedné tietin€ vyse uvedenych davek. Zvysené davkovani nezvysuje piimo umérné farmakologicky
ucinek.



3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nadmérné davky veterinarniho 1é¢ivého piipravku mohou vést k prodlouzeni doby porodu vyvolanim

nekoordinovanych stahdl délohy branicim postupu plodu, zejména v ptipadé, kdy se v déloze nachazi

vice plodu.

Lécba predavkovani je paliativni, neni k dispozici specifické antidotum.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lhtt.

MIéko: Bez ochrannych Ihtt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QHO1BB02

4.2 Farmakodynamika

Oxytocin je hormon zadniho laloku hypofyzy. Ovlivituje rytmické stahy hladkého svalstva citlivého
na oxytocin. Zvlastni vyznam ma na posileni a zvySeni Cetnosti stahii d€lohy na zacatku porodu.

U mlécéného skotu se vlivem oxytocinu stahnou myoepitelidlni buiiky pokryvajici ¢asti mlécné zlazy a
mléko je vytlaceno do mlékovodii.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je sterilni vodny bezproteinovy injekéni roztok syntetického oxytocinu,
ktery chemicky i farmakologicky odpovidé pfirodnimu oxytocinu.

4.3 Farmakokinetika

Po podani mé oxytocin rychly nastup ucinku a jeho fyziologické ucinky se obvykle projevi béhem
nékolika minut po podani. Clearence oxytocinu je rychla, protoZe jeho stfedni distribu¢ni polocas je
priblizné 2 minuty a polocas eliminace pfiblizné 12 minut.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 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.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésict
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 7 dni

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byly chranény pted svétlem.
Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C — 8 °C).



Po otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C.
5.4 Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu

Injekéni lahvicky z hnédého skla typu I (10 ml, 25 ml) nebo typu II (50 ml, 100 ml) uzaviené
brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym pertlem.

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 prihledné 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.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkiu

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislus$ny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/026/15-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. 3. 2015

9. DATUM POSLEDNiI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

02/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://www.uskvbl.cz

