VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Partoxin vet. 17 pug (10 IU)/ml injektioneste, luos
2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltda:
Vaikuttava aine :
Oksitosiini 16,6 ug (10 IU)
Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katsokohta 6.1.
3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, luos.
Kirkas, vériton injektioneste.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta, hevonen, sika ja koira.

42 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

NAUTA JA HEVONEN

- Synnytyspolttojen voimistaminen

- Kohtutonuksen voimistaminen kohtuprolapsin oikaisun jilkeen

- Jilkeisten jadminen

- Puerperaalimetriitin ja kohtuverenvuodon tukihoito

- Synnytyksen yhteydessd ilmenevan mastiitin ja utareturvotuksen tukihoito

- Utareenensimmainen, tiydellinen tyhjentiminen vastapoikineilla hiehoilla, joilla ilmenee
vaikeuksia neurohormonaalisen tyhjentymisrefleksin kéynnistymisessé

- Utareentyhjentdminen diagnostista palpaatiota varten

SIKA

- Synnytyspolttojen voimistaminen

- Synnytyksen jilkeen ilmenevd maidon erityksen puuttuminen
- Velton kohdun tyhjentdminen

KOIRA
- Synnytyspolttojen voimistaminen

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy mekaaninen este synnytykselle, eiké tilanteissa, joissa
kohdunsuu eiole avautunut tdydellisesti.

44  Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ennen kuin oksitosiinia annetaan synnytyspoltteiden heikkouteen, tulee varmistua, ettei
polttoheikkouden syyné ole hypokalsemia tai hypoglykemia.
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45 Kayttoon liittyviterityiset varotoimet
Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Oksitosiini ei vaikuta laajentavasti kohdunkaulaan, eiké sitd timédn vuoksi saa injisoida
synnytyspolttojen voimistamiseksi ennen kuin kohdunkaula on avautunut. Katsomyds kohta 4.10.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliiikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Kédeton pestdva lddkkeen antamisen jilkeen. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny
valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipaéllystd. Raskaana olevien naisten
tulee késitelld valmistetta varoen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Katsokohta 4.10.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmiste on tarkoitettu kédytettdviksi synnytyksen yhteydessd synnytyspolttojen voimistamiseksi, kun
kohdunsuu on tdysin auki, ja maidon laskeutumisen aikaansaamiseksi. Ei saa kéyttdd tiineyden aikana

ennen synnytysta.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldike valmisteiden kanssa sekimuut yhteisvaikutukset

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, elinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

49 Annostus ja antotapa

Antotapa: im taihitaasti iv.

Eldinlaji Laskimonsisédinen (iv) oksitosiiniannos | Lihaksensisdinen (im) oksitosiiniannos
millilitroma (ml) | yksikkomnd (IU) millilitroma (ml) yksikkomnd (IU)
Nauta 0,5-1 5-10 1-4 10-40
Hevonen 0,5-2 5-20 1-4 10-40
Sika 0,1-0,5 1-5 0,5-2 5-20
Koira 0,05-0,2 0,5-2 0,1-0,5 1-5

Injektio voidaan uusia n. 30 min. kuluttua.

Annos maaraytyy kidyttdaiheen perusteella.
Maidon laskeutumisen ja polttojen voimistamiseen riittdd yleensd pienin suositusannos.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Ylannostus, joko yksittdinen suuri annos tai toistuvat annokset, synnytyksen yhteydessd voi aiheuttaa
pitkittyneen, voimakkaan kohtukrampin, mikd voi johtaa kohdun repedmiseen, istukan irtoamiseen tai

sikibn vammautumiseen tai kuolemaan.

4.11 Varoaika

Teurastus:nolla vrk.
Maito: nolla vrk.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmi: Synteettinen oksitosiini, ATCvet-koodi: QHO1BB02
51 Farmakodynamiikka

Oksitosiini on neuropeptidi, joka syntetisoidaan hypotalamuksen neuroneissa. Oksitosiinireseptorit
sijaitsevat siledssé lihaksistossa, joka ymparoi kohtua ja maitorauhasia. Reseptorien lukuméérad kasvaa
timeyden loppuvaiheessa. Oksitosiinireseptorien stimulointi lisid kohdun sileén lihaksiston
supistusvoimaa ja tiheyttd yhdessd estrogeenin kanssa seka aiheuttaa maitorauhasen sileén lihaksiston
supistumista.

Valmisteen sisdltdma oksitosiini on tdysin synteettinen eikd silld ole verenpainetta kohottavia tai
diureesia estivid aineita. Oksitosiinilla on kohtua supistava vaikutus, minkd vuoksi se voimistaa
synnytyspoltteita ja nopeuttaa kohdun palautumista ennalleen synnytyksen jalkeen. Koska oksitosiini
supistaa maitorauhasen siledd lihaksistoa, se saa aikaan kaiken utareessa olevan valmiin maidon
laskeutumisen.

5.2 Farmakokinetiikka

Oksitosiini jakautuu tasaisesti solun ulkoiseen tilaan. Laskimonsisdisen annostelun jélkeen vaikutus
kohdussa saadaanaikaanmelkein vilittomaésti. Lihaksensisdisen annostelun jilkeen teho saavutetaan
3-5 minuutin  kuluessa.

Oksitosiini metaboloituu nopeasti maksassa jamunuaisissa. Tineyden aikana aine hajoaa my0s erdin
veriplasman entsyymin vaikutuksesta. Vain pieni mééra oksitosiinia erittyy muuttumattomana
virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Klooributanolihemihydraatti
Etanoli (96 %)

Etikkahappo, vidkevi
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Tarkeimmiit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 7 vuorokautta

6.4  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C). Séilytd valolta suojassa.
Avaamisen jilkeen sdilytysldmpdtila enintdén 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

10 mln ruskea lasipullo (tyyppi I)ja 100 mln ruskea lasipullo (tyyppi II), joissa
bromibutyylikumitulppa ja alumiinisuojus.

Pakkauskoot:
5x10ml
10x 10 ml
1x 100 ml



6 x 100 ml
Kaikkia pakkauskokoja eivalttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien liéfikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalie n hivittamiselle

Kéayttdmittomat eliinlidkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettava
paikallisten méadrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTUJA
Pharmaxim AB

Orjaleden 48

261 51 Landskrona

Ruotsi

puh: +46 42 38 54 50

sahkoposti: drugsafety@pharmaxim.com
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
8010

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

1.10.1980 / 20.9.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

08.01.2024

MYYNTIA, TOIMITTAMISTAJA/TAIKAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DETVETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Partoxin vet. 17 pg (10 IU)/ml injektionsvétska, 10sning

2. KVALITATIVOCHKVANTITATIVSAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Oxytocin 16,6 ug (10 1U)

Hjilpimnen:

For fullstindig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.
Klar, farglos injektionsvitska.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Not, hist, svin och hund.

4.2 Indikationer, meddjurslag specificerade

NOT OCH HAST

- Vid partus som vérkforstirkande medel

- Okning av livmodertonus efter korrigering av prolaps

- Retentio secundinarum

- Stodbehandling av puerperala metriter och uterusblodningar

- Stodbehandling av mastit och vid juverédem i samband med partus

- Forsta fullstindig juveruttdémning hos nykalvade kvigor for vilkka svérigheter foreligger att utlosa den
neurohormonala tomningsreflexen

- Uttdmning av juvret for mojliggérande av diagnostisk palpation

SVIN

- Vid partus som vérkforstirkande medel

- Agalakti hos sugga i anslutning till partus

- Evakuering av en daligt sammanslagen uterus

HUND
- Vid partus som vérkforstirkande medel

4.3. Kontraindikationer
Anviénd inte vid mekaniska hinder vid forlossning eller om cervix dnnu inte ar fullstdndigt dilaterad.

412  Sirskilda varningar for respektive djurslag
5



Innan oxytocin administreras vid svaga forlossningsviarkar bor man forsdkra sig om att de svaga virkarna
inte orsakas av hypokalcemi eller hypoglykemi.

4.13 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning
Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Oxytocin verkar ej dilaterande pé cervix och skall darfor ej injiceras forrdn cervix dppnat sig vid
anvindning som varkforstirkande medel vid partus. Se dven avsnitt 4.10.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar lik e medlet till djur

Tvétta hinderna efter administrering av likemedlet. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare
och visa denna information eller etiketten. Gravida kvinnor bor hantera likemedlet med forsiktighet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Se avsnitt 4.10.
4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Preparatet dr avsett att anvindas for forstiarkning av virkar vid partus nér cervix ar helt dilaterad och for
stimulering av mjolknedsldpp. Anvénd inte till dréktiga djur fore forlossning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Daé interaktionsstudier saknas skall veterindrmedicinska likemedlet inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel

49  Dosering och administreringssitt

Administreringssitt: im eller langsamt iv.

)Djurslag Intravends (iv) dos av oxytocin Intramuskuldr (im) dos av oxytocin
milliliter (ml) enheter (IU) milliliter (ml) enheter (IU)
INGt 05-1 5-10 1-4 10 - 40
(Hist 05-2 5-20 1-4 10 - 40
Svin 0,1-0,5 1-5 0,5-2 5-20
Hund 0,05-0,2 0,5-2 0,1-0,5 1-5

Injektionen kan upprepas efter ca 30 minuter.

Dosen bestdms pa basen av indikation.

Den minsta rekommenderade dosen rdcker vanligen for stimulering av mjolknedséttning och forstirkning
av forlossningsvérkar.

410 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt

Overdosering vid partus, antingen en stor engangsdos eller upprepade doser, kan orsaka en utdragen,
kraftig uteruskramp, som kan leda till uterusruptur, placentaavlossning, fosterskada eller fosterddd.

411 Karenstider

Slakt: noll dagar.
Mjolk: noll dagar.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Syntetiskt oxytocin, ATCvet-kod: QHO1BB02
51  Farmakodynamiska egenskaper

Oxytocin dr en neuropeptid som syntetiseras i hypotalamus. Antalet oxytocinreceptorer i den glatta
muskulatur som omger uterus och juver 6kar under dréktighetens slutskede. Stimulering av
oxytocinreceptorerna i kombination med 6strogen forstiarker muskelkontraktionerna iuterus samt orsakar
kontraktion av juvrets glatta muskulatur.

Oxytocinet i preparatet ar helt syntetiskt och dr fritt fran blodtrycksstegrande och diureshdmmande
komponenter. Oxytocin har en sammandragande verkan pa uterus och dérfor fungerar det vid partus som
varkforstiarkande medel och paskyndar ddrigenom den postpartala uterusinvolutionen. Genom sin
sammandragande effekt pa juvrets glatta muskulatur dstadkommer preparatet en utpressning av i juvret
befintlig fardigbildad mjolk.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Oxytocin distribueras jamnt i det extracellulira utrymmet. Vid intravends injektion uppnas effekt i uterus
néstan omedelbart. Vid intramuskuldr injektion ses effekt efter 3 till 5 minuter.

Oxytocin metaboliseras snabbt ilever och njurar. Under driktighet sker &ven nedbrytning av substansen
genom ett enzym i plasma. Endast en liten midngd oxytocin utsdndras i oférandrad form via urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Klorbutanolhemihydrat
Etanol (96 %)

Attiksyra, koncentrerad
Vatten for injektionsvétskor

6.2  Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Haillbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 18 manader
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 7 dagar

6.4  Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C). Ljuskénsligt.
Efter 6ppnande forvaras i rumstemperatur vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

10 ml brun glasflaska (typ I), och 100 ml brun glasflaska (typ II), bada med brombutylgummiproppar och
aluminiumkapsyler.

Forpackningsstorlekar:
5x 10 ml

10 x 10 ml

1 x 100 ml

6 x 100 ml



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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