PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Oxytobel 10 IU/ml injek¢ni roztok pro koné, skot, prasata, ovce, kozy, psy a kocky
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Oxytocinum 16,6 pug

(odpovida 10 IU oxytocinum)

Excipiens:
Hemihydrat chlorbutanolu 3,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné (klisny), skot (kravy), prasata (prasnice), ovce (bahnice), kozy, psi (feny) a koc¢ky.
4.2 Indikace s upi'esnénim pro cilovy druh zviiat

U klisen, krav, prasnic, bahnic, koz, fen a kocek je pfipravek indikovan pro:

e pouriti pfi porodu (pro stimulaci déloZnich stahti pro usnadnéni porodu v piipadé plné
otevieného délozniho krcku, pro podporu involuce délohy po porodu a jako pomocny
prostfedek pro potlac¢eni poporodniho krvaceni),

e podporu spusténi mléka v piipadé agalakcie.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech, kdy pfi¢inou ztizeného porodu jsou piekazky v porodnich cestach anebo
v ptipadech neotevieni se d¢lozniho hrdla.

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Fyziologicka hladina adrenalinu vyrazné snizuje u¢inky oxytocinu na délohu a mlé¢nou zlazu. Pokud
ma byt dosazeno plného G¢inku oxytocinu ke spusténi mléka ¢i d€loznich stahd, je proto nutné aby
zvifata nebyla vystrasena.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti
Zvl1astni opatfeni pro pouZiti u zvirat

Pred podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na podporu porodu musi byt potvrzeno, ze je délozni
kréek otevien, aby nedoslo k thynu plodu nebo prasknuti délohy.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

T¢hotné nebo kojici Zeny by se mély vyhnout manipulaci s timto ptipravkem, protoze by mohl
zpisobit stahy hladké svaloviny (napt. délohy).

Ptedchazejte nahodnému samopodani injekce.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)
Nejsou.
4.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek je urCen, je-li potieba, k aplikaci pti porodu nebo v obdobi laktace. Nepodavat béhem
biezosti s vyjimkou porodu.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize byt pouzivan soubézné s antimikrobnimi ptipravky pouzitymi
k 1é€bé endometritidy.

Stimulace beta-adrenergnich receptord mize snizit i¢inek oxytocinu na délohu a mlé¢nou zlazu. Jsou-
li soubézné s oxytocinem pouzity po porodu také sympatomimetika nebo jiné vasokonstriktory, mize
to zpisobit hypertenzi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Subkutanni nebo intramuskularni podani.

Klisny a kravy 4-6ml
Prasnice 1-3ml
Bahnice a kozy 1-2ml
Feny a kocky 0,25-1ml

K 1é¢bé agalakcie se pouziva horni hodnota uvedené davky.

Ptipravek miize byt podavan také pomalu intraven6zné v davkach, které odpovidaji jedné tietiné vyse
uvedenych davek. Zvysené davkovani nezvysuje pfimo tméerné farmakologicky ucinek.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nadmérné davky veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mohou vést k prodlouzeni porodu vyvolanim
nekoordinovanych staht délohy branicim postupu plodu, zejména v ptipadé, kdy je v déloze vice
plodi.

Lécba predavkovani je paliativni, neni k dispozici specifické antidotum.



4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: Bez ochrannych Ihtit.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: systémova hormonalni 1é¢iva, hormony zadniho laloku hypofyzy,
oxytocin.

ATCvet kod: QHO1BBO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

U mlécného skotu se vlivem oxytocinu stdhnou myoepitelialni buiiky pokryvajici ¢asti mlécné zlazy
a mléko je vytlac¢eno do mlékovodda.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je sterilni vodny bezproteinovy injekcni roztok syntetického oxytocinu,
ktery chemicky i farmakologicky odpovida ptirodnimu oxytocinu.

5.2 Farmakokinetické uidaje

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Hemihydrat chlorbutanolu

Kyselina octova, 98%

Ethanol 96% (v/v)

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

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

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 7 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byly chranény pfed svétlem.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Po otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu



Injekéni lahvicky z hnédého skla typu I (10 ml, 25 ml) nebo typu II (50 ml, 100 ml) uzaviené
bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovou pertli .

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 fo6lii (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.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



