VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur

Virk innihaldsefni:

Oxytdsin 16,6 ug

(jafngildir 10 a.e. af oxytésini

Hjéalparefni:
Klérbutandlhemihydrat 3,0 mg

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir

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

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hja hryssum, kim, gyltum, am, hudnum, tikum og lzedum er dyralyfio tlad til:

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

. Orvunar mjolkurframleidslu vid mjolkurleysi.

4.3  Frabendingar

Notid ekki ef um er ad reda fedingarteppu og/eda ef engin Utvikkun er i leghalsi.
Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Adrenalin i lifedlisfreedilegum styrk dregur verulega Ur virkni oxytosins 4 leg eda mjolkurkirtil.

Af peim sokum & dyrid ekki ad vera hratt pegar full virkni oxytdsins er &skileg til ad 6rva mjolkur-
framleidslu eda samdratt i legi.



4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Pegar dyralyfiod er notad til ad hjalpa vid burd verdur ad stadfesta Utvikkun leghals fyrir gjof til ad
draga Ur hattu & fosturdauda og hugsanlegu legrofi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

pungadar konur og konur med barn & brjésti skulu fordast ad medhondla dyralyfio vegna pess ad pad
getur valdid samdrattum i sléttum vodvum (t.d. i legi).

Geeta skal varudar 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 laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Engar.
4.7 Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid er &tlad til notkunar, eins og vid &, vid burd og mjélkurgjof. Ekki skal nota pad & medgdngu
nema vid fedingu.

4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

petta dyralyf ma nota samhlida syklalyfjum vio medhondlun legslimubolgu.

Orvun B-adrenvirkra vidtaka getur dregid Gr ahrifum oxytdcins & leg og mjolkurkirtla.

If adrenvirk lyf (sympathomimetic agents) eda énnur efni sem valda eedasamdreetti eru notud samtimis
oxytocini getur pad leitt til haprystings eftir faedingu.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefa & lyfio med inndzlingu undir h(d eda i vodva.

Hryssur og kyr 4—-6ml
Gyltur 1-3ml
/Er og hudnur 1-2ml
Tikur og laedur 0,25—-1ml

Vid medferd & mjélkurleysi skal nota steerri skammtinn.

Gefa ma dyralyfio med haegri inndeelingu i bldaed i skdmmtum sem eru einn pridji af framangreindum
skémmtum.

Auknir skammtar munu ekki leida til hlutfallslegrar aukningar & lyfjafraedilegum ahrifum.

4,10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Of storir skammtar af dyralyfinu geta seinkad faedingu med pvi ad framkalla 6samhafdan samdratt i
legi sem haegir & faeedingu fosturs, einkum vid fjdlburafaedingar.

Meoferd vid ofskdommtun er i samraemi vid einkenni og ekkert sérteekt mateitur er til.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: nall dagar.



Mjolk: nall klukkustundir.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Hormonalyf énnur en kynhorménar og insalin; Hormonar afturhluta
heiladinguls og hlidsteedur; Oxytdsin.

ATCvet flokkur: QHO01BBO2.

51 Lyfhrif

Oxytésin er hormon afturhluta heiladinguls. bad hefur ahrif & taktbundinn samdratt oxytésinnemra
sléttra vodva. Aukinn styrkur og tidni samdrattar i legi vid upphaf hrida er sérlega mikilveegur.

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

Dyralyfid er s&fd, vatnskennd, préteinfri lausn til inndeelingar, sem inniheldur samtengt oxytésin sem
er efnafraedilega og lyfjafreedilega sambeerilegt vid nattdrulegt oxytosin.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir inndzelingu kemur virkni oxytésins skjott fram og lifedlisfreedileg ahrif pess birtast yfirleitt innan
nokkurra minatna fr gjof. Uthreinsun oxytdsins er mjog hréd og er helmingunartimi dreifingar ad
medaltali um 2 minatur en helmingunartimi brotthvarfs er um 12 minatur.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Klorbutanolhemihydrat

Isedik

Etandl 96%

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 18 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 7 dagar.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid glasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Geymid ekki vid herri hita en 25°C eftir ad umbadir hafa verio rofnar.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Bran hettuglos ar gleri af gerd 1 (10 ml, 25 ml) eda gerd Il (50 ml, 100 ml) med brédmaobutyltappa og
innsiglud med alhettum.



1 x 10 ml i pappadskju

5 x 10 ml i pappadskju

12 x 10 ml i pappadskju

1 x 25 ml i pappadskju

10 x 25 ml i pappadskju

1 x 50 ml i pappadskju

12 x 50 ml i pappadskiju

6 x (1 x 50 ml) vafin i gleera filmu (fj6lpakkning)
1 x 100 ml i pappadskju

12 x 100 ml i pappadskju

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

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar dnotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKABSLEYFISHAFI

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner StraRe 19

49377 Vechta

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/13/015/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 25. névember 2013.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. jantar 2019.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

28. januar 2019.



