1. HEITI DYRALYFS

Oxytobel 10 a.e./ml stungulyf, lausn fyrir hesta, nautgripi, svin, saudfé, geitur, hunda og ketti.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Oxytosin 16,6 ng
(jafngildir 10 a.e. af oxytosini

Hjalparefni:
Miiparctt o onur onbadseta | o8 bt of b apntisings e
Klorbutanolhemihydrat 3,0 mg
fsedik
Etanol 96%
Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hestar (hryssur), nautgripir (kyr), svin (gyltur), saudfé (ar), geitur (hudnur), hundar (tikur) og kettir
(laeOur).

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Dyralyfid er atlad til:

. Notkunar vid faedingu (6rvun 4 samdrattum i legi til ad audvelda faedingu pegar full utvikkun hefur
ordid a leghalsi, 6rvun samdrattar legs eftir faedingu, sem lidur i medferd vid ad na stjorn & bledingu
eftir faedingu).

. Orvunar mjélkurframleidslu vid mjolkurleysi.

33 Frabendingar

Notid ekki ef um er ad reeda faedingarteppu og/eda ef engin utvikkun er i leghalsi.
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

34 Sérstok varnaoaroro



Adrenalin 1 lifedlisfraedilegum styrk dregur verulega ur virkni oxytosins & leg eda mjolkurkirtil.
Af peim s6kum a dyrid ekki ad vera hreett pegar full virkni oxytosins er @skileg til ad 6rva mjolkur-
framleidslu eda samdratt i legi.

35 Sérstakar vartdarreglur vio notkun
Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

begar dyralyfid er notad til ad hjalpa vid burd verdur ad stadfesta utvikkun leghals fyrir gjof til ad draga
ur haettu 4 fosturdauda og hugsanlegu legrofi.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
bungadar konur og konur med barn a brjosti skulu fordast a0 medhondla dyralyfid vegna pess ad pad
getur valdid samdrattum 1 sléttum vodvum (t.d. i legi).

Gaeta skal varadar pegar dyralyfid er gefid til ad koma i veg fyrir ad sa sem gefur lyfid sprauti sig fyrir
slysni.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess a0 vernda umhverfio:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Engar.

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins. Senda
skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda gegnum
tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Ma nota vid feedingu og mjolkurgjof. Ekki skal nota pad 4 medgongu nema vid faedingu.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

betta dyralyf ma nota samhlida syklalyfjum vid medhdndlun legslimubolgu.

Orvun B-adrenvirkra vidtaka getur dregid tr ahrifum oxytocins 4 leg og mjolkurkirtla.

If adrenvirk lyf (sympathomimetic agents) eda 6nnur efni sem valda eedasamdraetti eru notud samtimis
oxytocini getur pad leitt til haprystings eftir fedingu.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i &0, undir had eda i vodva.

Skammtar pegar lyfid er gefid undir hud eda i vodva:
Hryssur og kyr 4—-6ml

Gyltur 1-3ml
Zr og hudnur 1-2ml



Tikur og leedur 0,25—-1ml

Vio medferd 4 mjolkurleysi skal nota steerri skammtinn.

Gefa ma dyralyfio med hagri inndalingu 1 blazd i skdmmtum sem eru einn pridji af framangreindum
skdmmtum.

Auknir skammtar munu ekki leida til hlutfallslegrar aukningar 4 lyfjafreedilegum ahrifum.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og moéteitur par sem pad a vio )

Of storir skammtar af dyralyfinu geta seinkad fedingu med pvi ad framkalla 6samheafdan samdratt i legi
sem haegir 4 fedingu fosturs, einkum vid fjdlburafedingar.

Medferd vid ofskommtun er i samremi vid einkenni og ekkert sértaekt moteitur er til.

3.11  Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hettu 4 6neemismyndun

A ekki vid.
3.12  Biotimi fyrir afurdanytingu
Kjot og innmatur: null dagar.

Mjolk: nall klukkustundir.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

41  ATCvet kédi:
QHO1BB02.

42  Lyfhrif

Oxytosin er hormon afturhluta heiladinguls. Pad hefur ahrif 4 taktbundinn samdratt oxytosinnamra sléttra
voova. Aukinn styrkur og tioni samdrattar i legi vid upphaf hrida er sérlega mikilvagur.

Hja mjolkandi kim dragast voovapekjufrumurnar, sem pekja blodrur mjolkurkirtlanna, saman vegna
ahrifa oxytosins og mjolkin rennur i mjolkurgangana.

Dyralyfid er sefo, vatnskennd, proteinfri lausn til inndeelingar, sem inniheldur samtengt oxytdsin sem er
efnafreedilega og lyfjafredilega sambarilegt vid nattirulegt oxytdsin.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir inndeelingu kemur virkni oxytosins skjott fram og lifedlisfraedileg ahrif pess birtast yfirleitt innan
nokkurra minttna fré gjof. Uthreinsun oxytosins er mjog hrod og er helmingunartimi dreifingar ad
medaltali um 2 minatur en helmingunartimi brotthvarfs er um 12 minutur.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali



Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir a4 samrymanleika hafa
ekki verid geroar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbiadum: 18 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 7 dagar.

53 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid glasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid i kali (2°C - 8°C).
Geymid vid leegri hita en 25°C eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

54 Gero og samsetning innri umbuda

Brun hettuglds ur gleri af gerd I (10 ml, 25 ml) eda gerd II (50 ml, 100 ml) med bromobutyltappa og
innsiglud med alhettum.

1 x 10 ml 1 pappadskju

5 x 10 ml 1 pappadskju

12 x 10 ml i pappadskju

1 x 25 ml 1 pappadskju

10 x 25 ml 1 pappadskju

1 x 50 ml i pappadskju

12 x 50 ml i pappadskju

6 x (1 x 50 ml) vafin i gleera filmu (fjolpakkning)
1 x 100 ml i pappadskju

12 x 100 ml i pappadskju

6 x (1 x 100 ml) vafin i gleera filmu (fjolpakkning)

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/13/015/01



8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. november 2013.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYFS

02/2026

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

