ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxytobel 10 IU/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, §win, owiec, koz, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Oksytocyna 16,6 ug

(co odpowiada 10 IU oksytocyny)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Chlorobutanol pétwodny 3,0mg

Kwas octowy, lodowaty

Etanol 96%

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie (klacze), bydto (krowy), $winie (lochy), owce (owce maciorki), kozy (samice), psy (suki) i koty
(kotki).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Ten weterynaryjnego produktu leczniczego jest przeznaczony do stosowania:

o Potoznictwo (stymulacja skurczy macicy w celu utatwienia porodu przy w petni rozwartej
szyjce macicy, wspomaganie procesu inwolucji macicy po porodzie, pomoc w kontrolowaniu
krwawienia po porodzie).

o Indukcja wydzielania mleka w przypadku bezmlecznosci.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac, w przypadku dystocji obturacyjnej i/lub w przypadku nierozprg¢zenia szyjki macicy.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Adrenalina w stezeniach fizjologicznych znacznie obniza dziatanie oksytocyny na macice lub

gruczoty mleczne. Z tego powodu zwierzg nie powinno by¢ przestraszone, gdy pozadane jest peine
dziatanie oksytocyny w celu indukcji wydzielania mleka lub skurczéw macicy.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego, aby wspomoc akcj¢ porodowa, nalezy
potwierdzi¢ rozszerzenie szyjki macicy celem zapobiegniecia ryzyku $mierci ptodu i ewentualnemu
peknigciu macicy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny unika¢ podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego, poniewaz moze on spowodowac skurcz miesni gtadkich (np. macicy).

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu
uniknigcia przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Brak.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:
Mozna stosowa¢ podczas porodu i laktacji. Nie stosowaé w okresie cigzy, z wyjatkiem czasu porodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weterynaryjnego produktu leczniczego ten moze by¢ stosowany jednocze$nie z antybiotykami w
leczeniu endometritis.

Stymulacja receptoréw beta-adrenergicznych moze zmniejszy¢ efekty dziatania oksytocyny na macice
i gruczot sutkowy.

Réwnoczesne podawanie lekow sympatykomimetycznych lub innych produktéw zwezajacych
naczynia krwionos$ne z oksytocyna moze powodowac nadcisnienie po porodzie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podawanie dozylne, podskérne lub domie$niowe.

Dawki podawane w postaci zastrzykow podskomych lub domig$niowych:

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

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

Weterynaryjnego produktu leczniczego mozna podawaé poprzez powolne wstrzykniecie dozylne w
dawkach do jedne;j trzeciej ilosci podanej powyze;j.



Zwigkszenie dawki nie spowoduje proporcjonalnie zwigkszonego dziatania farmakologicznego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Zbyt wysokie dawki weterynaryjnego produktu leczniczego moga op6zni¢ pordéd powodujac
nieskoordynowane skurcze macicy, ktére ingeruja w rozwoj ptodu, zwlaszcza w cigzy mnogie;j.
Leczenie przedawkowania jest paliatywne i nie istnieja zadne specyficzne odtrutki.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:
QH01BB02

4.2  Dane farmakodynamiczne

Oksytocyna jest hormonem tylnego ptata przysadki, ktory wptywa na rytmiczne skurcze wrazliwych
na jej dziatanie migsni gtadkich. Szczegdlne znaczenie ma wzrost sity i czgstotliwosci skurczow
macicy na poczatku porodu.

W okresie laktacji u krowy komoérki mioepitelialne, ktore pokrywaja pecherzyki gruczotow
mlecznych, kurcza si¢ pod wptywem oksytocyny i powoduja uwalnianie mleka do kanalikow
mlecznych.

Weterynaryjnego produktu leczniczego to sterylny, wodny, wolny od biatek roztwoér do iniekcji
syntetycznej oksytocyny, ktora chemicznie i farmakologicznie odpowiada naturalnie wystgpujace;j
oksytocynie.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu, oksytocyna ma szybki poczatek dziatania, poniewaz jej st¢zenie fizjologiczne jest
zwykle wykrywane w ciggu kilku minut po podaniu leku. Oksytocyna jest usuwana bardzo szybko,
poniewaz jej sredni okres potowicznej dystrybucji wynosi okoto 2 minut, podczas gdy jej okres
pottrwania wynosi okoto 12 minut.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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



5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywa¢ w lodéwce (2 °C — 8 °C).
Po pierwszym otwarciu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Fiolki bragzowe, ze szkta typu I (10 ml, 25 ml) lub szkta typu II (50 ml, 100 ml) zamknigte korkiem z
gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym.

1 x 10 ml w pudetku tekturowym

5 x 10 ml w pudetku tekturowym

12 x 10 ml w pudetku tekturowym

1 x 25 ml w pudetku tekturowym

10 x 25 ml w pudeltku tekturowym

1 x 50 ml w pudetku tekturowym

12 x 50 ml w pudetku tekturowym

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

12 x 100 ml w pudetku tekturowym

6 x (1 x 100 ml) opakowane przezroczystg folig (opakowanie zbiorcze)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2564/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.09.2016



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

