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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Oksytocyna 16,6 ug

(co odpowiada 10 IU oksytocyny)

Substancja(-e) pomocnicza(-e):
Chlorobutanol pétwodny 3,0 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Konie (klacze), bydto (krowy), §winie (lochy), owce (owce maciorki), kozy (samice), psy (suki) i koty
(kotki)
4. Wskazania lecznicze
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).

¢ Indukcja wydzielania mleka w przypadku bezmlecznosci.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac, w przypadku dystocji obturacyjnej i/lub w przypadku nierozprezenia szyjki macicy.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

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 petne
dziatanie oksytocyny w celu indukcji wydzielania mleka lub skurczéw macicy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
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Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego aby wspomoc akcje porodowsg, nalezy
potwierdzi¢ rozszerzenie szyjki macicy celem zapobiegnigcia ryzyku Smierci ptodu i ewentualnemu
peknigciu macicy.

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

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

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy natychmiast zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

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

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

Przedawkowanie:

Zbyt wysokie dawki weterynaryjnego produktu leczniczego moga op6zni¢ poroéd powodujac
nieskoordynowane skurcze macicy, ktore ingerujg w rozwoj ptodu, zwlaszcza w cigzy mnogiej.
Leczenie przedawkowania jest paliatywne i nie istniejg zadne specyficzne odtrutki.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Brak.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podawanie dozylne, podskorne lub domigéniowe.

Dawki podawane w postaci zastrzykow podskornych lub domiesniowych:

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

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

Weterynaryjnego produktu leczniczego mozna podawacé poprzez powolne wstrzyknigcie dozylne w
dawkach jednej trzeciej ilosci podanej powyze;j.

Zwigkszenie dawki nie spowoduje proporcjonalnie zwiekszonego dziatania farmakologicznego.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Nie dotyczy.

10. Okresy karencji
Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero godzin.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Po pierwszym otwarciu nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2564/16
Wielko$¢ opakowan:

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 pudetku tekturowym

1 x 50 ml w pudetku tekturowym

12 x 50 ml w pudetku tekturowym

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

12 x 100 ml w pudetku tekturowym

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

03/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner StraRe 19

49377 Vechta

Niemcy

+49 4441 873 555
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