B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Oxytobel 10 IU/ml roztwér do wstrzykiwan dla koni, bydla, swin, owiec. koz, pséw i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxytobel 10 IU/ml roztwdr do wstrzykiwan dla koni, bydla, $win, owiec, koz, psow i kotow
Oksytocyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Oksytocyna 16,6 ug

(co odpowiada 10 IU oksytocyny)

Substancja(-e) pomocnicza(-e):
Chlorobutanol pdtwodny 3.0 mg

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.
4.  WSKAZANIA LECZNICZE
Produkt jest przeznaczony do stosowania u klaczy, krow, loch, owiec, kéz, suk i kotek:

e Poloznictwo (stymulacja skurczy macicy w celu ulatwienia porodu przy w pelni rozwartej
szyjce macicy, wspomaganie procesu inwolucji macicy po porodzie, pomoc w kontrolowaniu
krwawienia po porodzie).

¢ Indukcja wydzielania mleka w przypadku bezmlecznosci.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé, jesli wystepuje jakakolwiek forma dystocji obturacyjnej.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow

niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Konie, bydio. swinie. owce, kozy, psy i koty.
8.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie poprzez wstrzyknigcie podskorne lub domigsniowe.

Klacz i krowa 4-6ml
Locha 1 -3ml
Owca 1 koza 1 -2ml
Suka i kotka 0,25 -1 ml

W przypadku leczenia bezmlecznosci nalezy podaé¢ wyzszg z zalecanych dawek leku.

Produkt mozna podawac poprzez powolne wstrzyknigcie dozylne w dawkach jednej trzeciej ilosci
podanej powyzej.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero godzin.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.
Przechowywac w lodowcee (2°C — 8°C).
Po pierwszym otwarciu nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Adrenalina w stezeniach fizjologicznych znacznie obniza dzialanie oksytocyny na macice lub
gruczoly mleczne. Z tego powodu zwierze nie powinno byé przestraszone, gdy pozadane jest pelne
dzialanie oksytocyny w celu indukcji wydzielania mleka lub skurczow macicy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Przed podaniem Oxytobel 10 TU/ml, aby wspomoc akcje¢ porodowa. nalezy potwierdzié¢ rozszerzenie
szyjki macicy celem zapobiegnigcia ryzyku smierci plodu i ewentualnemu pegknigciu macicy.

Ostrzezenia dla uzytkownika:

Kobiety w ciazy lub karmiace piersia powinny unika¢ podawania produktu, poniewaz moze on
spowodowac skurcz migsni gladkich (np. macicy).

Podczas podawania produktu nalezy zachowad ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowej
samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy natychmiast zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.



Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Produkt jest przeznaczony do stosowania, w stosownych przypadkach, w czasie porodu i karmienia
piersig. Nie nalezy stosowac¢ w trakcie cigzy zwierzecia, przed porodem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:
Nie istnieja zadne szczegodlne interakcje. Produkt ten moze by¢ z korzyscia stosowany jednoczesnie z
innymi lekami - np. z antybiotykami w leczeniu zapalenia sluzowki macicy.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Jest to roztwor stosunkowo nietoksycznie aktywny. Podwyzszone dawki nie powoduja
proporcjonalnie zwiekszonego dzialania farmakologicznego oraz Zadnych innych skutkow
toksycznych. Leczenie przedawkowania jest paliatywne i nie istnieja zadne specyficzne odtrutki.

Zbyt wysokie dawki Oxytobel 10 IU/ml moga opdzni¢ porod powodujac nieskoordynowane skurcze
macicy, ktére ingeruja w rozwdj plodu, zwlaszeza w ciazy mnogiej.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE $SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
IMM/RRRR}

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan:

I x 10 ml w pudetku tekturowym

5 x 10 ml w pudetku tekturowym

12 x 10 ml w pudelku tekturowym

1 x 25 ml w pudelku tekturowym

10 x 25 ml w pudetku tekturowym

1 x 50 ml w pudelku tekturowym

12 x 50 ml w pudetku tekturowym

6 x (1 x 50 ml) opakowane przezroczysta folia (opakowanie zbiorcze)
1 x 100 ml w pudetku tekturowym

12 x 100 ml w pudelku tekturowym

6 x (I x 100 ml) opakowane przezroczystg folig (opakowanie zbiorcze)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



