RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Oxytobel, 10 RU/ml siistelahus hobustele, veistele, sigadele, lammastele, kitsedele, koertele ja
kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml sisaldab:

Toimeaine: )

Oksiitotsiin 16,6 pg (mis vastab 10 RU-le oksiitotsiinile)
Abiained:

Kloorbutanoolhemihiidraat 3,0 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3.  RAVIMVORM
Siistelahus

Selge virvitu lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED
4.1. Loomaliigid

Hobune (mirad), veis (lehmad), siga (emised), lammas (uted), kits (emased kitsed), koer (emased
koerad) ja kass (emased kassid).

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Mairadel, lehmadel, emistel, uttedel, emastel kitsedel, emastel koertel ja emastel kassidel on ravim
niidustatud:

e Siinnitusabis kasutamiseks (emaka kontraktsioonide stimuleerimiseks, et hdlbustada poegimist
tdielikult avanenud emakakaela korral, siinnitusjérgselt emaka involutsiooni soodustamiseks,
abistamiseks siinnitusjargsete hemorraagiate peatamisel).

o Agalaktia korral piimaeritumise soodustamiseks.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada obstruktiivse diistookia korral ja/vdi kui emakakael ei ole avanenud.
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta
Fiisioloogilisel tasemel vdhendab adrenaliin mirgatavalt oksiitotsiini toimet emakale vdi

piimanéidrmetele. Seetdttu ei tohi looma ehmatada, kui soovitakse oksiitotsiini tdielikku toime
avaldumist kas piimaeritumise soodustamisel voi emaka kontraktsioonide stimuleerimisel.



4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kui ravimit kasutatakse abivahendina poegimisel, tuleb enne manustamist olla veendunud, et
emakakael on laienenud hoidmaks dra loote surma ja emaka vdimaliku rebenemise.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Rasedad vdi imetavad naised peaksid preparaadi késitsemist véltima, sest ravim vdib pdhjustada
silelihaste (nt emaka) kontraktsioone.

Ravimit manustades tuleb viltida juhuslikku iseendale siistimist.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)
Eiole.
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Ravim on vastavalt vajadusele ette ndhtud kasutamiseks poegimise ja laktatsiooni ajal.
Mitte kasutada tiinuse ajal, vilja arvatud poegimise ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seda veterinaarravimit vdib manustada samaaegselt endometriidi raviks kasutatavate
antibiootikumidega.

Beetaadrenergiliste retseptorite stimuleerimine v3ib ndrgendada oksiitotsiini toimet emakale ja
piimanéirmele.

Stimpatomimeetiliste ainete voi teiste vasokonstriktorite samaaegne kasutamine oksiitotsiiniga vdib
pOhjustada poegimisjirgset hiipertensiooni.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Manustada subkutaanse vdi intramuskulaarse siistena.

Mairad ja lehmad 4...6 ml
Emised 1...3ml
Uted ja emased kitsed 1...2ml
Emased koerad ja emased kassid 0,25...1 ml

Agalaktia raviks tuleb kasutada mérgitud suuremat annust.
Aeglase intravenoosse manustamise korral on annus 1/3 iilaltoodud annusest.
Annuse suurendamine ei pdhjusta farmakoloogilise toime proportsionaalset tugevnemist.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Veterinaarravimi iileméédrane annus vdib poegimist edasi lilkata, pohjustades emaka
koordineerimatuid kontraktsioone, mis takistab loote edasi liikumist eeskitt mitmike korral.
Kui ravimit kasutatakse abivahendina poegimisel, tuleb enne manustamist olla veendunud, et
emakakael on laienenud hoidmaks dra loote surma ja emaka vdimaliku rebenemise.
Uleannuse ravi on palliatiivne ja spetsiifilised antidoodid puuduvad.



4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja s66davatele kudedele: 0 paeva.
Piimale: 0 tundi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: siisteemsed hormoonpreparaadid, v.a suguhormoonid ja insuliinid;
hiipofiiiisi tagasagara hormoonid; oksiitotsiin
ATCvet kood: QHO1BB02

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Oksiitotsiin on hiipofiiiisi tagasagara hormoon. See mdjutab oksiitotsiinile tundlike silelihaste riitmilist
kontraktsiooni. Erilist tdhtsust omab emaka kontraktsioonide tugevus ja sagedus poegimise alguses.
Lakteeriva lehma miioepiteeli rakud, mis katavad piimanddrmete alveoole, kontraheeruvad
oksiitotsiini toime tdttu ja piim satub piimajuhadesse.

Veterinaarravim on steriilne, proteiinivaba siinteetilise oksiitotsiini vesilahus siistimiseks, mis vastab
keemiliselt ja farmakoloogiliselt looduslikule oksiitotsiinile.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast manustamist on oksiitotsiinil kiire toime, sest fiisioloogilised toimed ilmnevad tavaliselt mdne

minuti jooksul parast manustamist. Oksiitotsiin laguneb véga kiiresti, sest selle jaotumise keskmine
poolviirtusaeg on ligikaudu 2 minutit, kuigi eliminatsiooni poolvaértusaeg on umbes 12 minutit.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Kloorbutanoolhemihiidraat

Jag-dadikhape

Etanool 96%

Siistevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 18 kuud.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 7 péeva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida sisepakend vilispakendis valguse eest kaitstult.
Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Avatult hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

I tiitipi (10 ml, 25 ml) v&i II tiitipi (50 ml, 100 ml) pruunist klaasist viaalid suletud bromobutiiiilist
punnkorgi ja alumiiniumkattega.



Pappkarbis 1 x 10 ml,5x 10ml, 12x 10 ml, 1 x25ml, 10 x 25 ml, 1 x 50 ml, 12 x 50 ml, 1 x 100 ml
voi 12 x 100 ml.
Pakitud fooliumisse (hulgipakend) 6 x (1 x 50 ml), 6 x (1 x 100 ml).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jiinud veterinaarravimite v6i nende
kasutamisest tekkinud jaéitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strasse 19

49377 Vechta

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1885

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 22.12.2014
Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 05.03.2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Mirts 2019

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



