PAKKAUSSELOSTE
Partoxin vet. 17 pg (10 IU)/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:
Pharmaxim AB
Orjaleden 48

261 51 Landskrona
Ruotsi

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Bela-Pharm GmbH & Co KG

Lohner Straf3e 19

D-49377 Vechta

Saksa

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Partoxin vet. 17 pg (10 [U)/ml injektioneste, liuos
Oksitosiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml siséltia:

Vaikuttava aine: Oksitosiini 16,6 pg (10 IU).

Apuaineet: klooributanolihemihydraatti, etanoli (96 %), etikkahappo, vikevd, ja injektionesteisiin
kéytettdvd vesi 1 mlaan asti.

4. KAYTTOAIHEET

NAUTA JA HEVONEN

- Synnytyspolttojen voimistaminen

- Kohdun jintevyyden voimistaminen kohdun esiinluiskahduksen oikaisun jilkeen

- Jélkeisten jiédminen

- Synnytykseen littyvdn kohtutulehduksen ja kohtuverenvuodon tukihoito

- Synnytyksen yhteydessé ilmenevén utaretulehduksen ja utareturvotuksen tukihoito

- Utareen ensimméinen, tdydellinen tyhjentiminen vastapoikineilla hiehoilla, joilla ilmenee
vaikeuksia neurohormonaalisen tyhjentymisrefleksin kéynnistymisessa

- Utareentyhjentdminen diagnostista palpaatiota varten

SIKA

- Synnytyspolttojen voimistaminen

- Maidon laskeutumisen aikaansaaminen
- Velton kohdun tyhjentdminen

KOIRA
- Synnytyspolttojen voimistaminen

5.  VASTA-AIHEET



Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy mekaaninen este synnytykselle, eikd tilanteissa, joissa
kohdunsuu ei ole avautunut taydellisesti.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Yliannostus, joko yksittdinen suuri annos tai toistuvat annokset, synnytyksen yhteydessd voi aiheuttaa

pitkittyneen, voimakkaan kohtukrampin, mikd voi johtaa kohdun repedmiseen, istukan irtoamiseen tai
sikion vammautumiseen tai kuolemaan.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, hevonen, sika ja koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITITJA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Antotapa: im tai hitaasti iv.

Eldinlaji Laskimonsisdinen (iv) oksitosiiniannos | Lihaksensisdinen (im) oksitosiiniannos
millilitroina (ml) | yksikkoind (IU) millilitroina (ml) | yksikkdind (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 miiraytyy kiyttdaiheen perusteella.
Maidon laskeutumisen ja polttojen voimistamiseen riittd4 yleens pienin suositusannos.

9. ANNOSTUSOHJEET

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eliinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinliikevalmisteiden kanssa.

10. VAROAIKA

Teurastus: nolla vrk.
Maito: nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Séilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C). Siilytd valolta suojassa.
Avaamisen jilkeen sdilytyslimpdtila enintddn 25 °C.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldmlajeittain:
Ennen kuin oksitosiinia annetaan synnytyspoltteiden heikkouteen, tulee varmistua, ettei
polttoheikkouden syynd ole matala verensokeri tai matala veren kalsiumpitois uus.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Oksitosiini ei vaikuta laajentavasti kohdunkaulaan, eiki sitd tdmén vuoksi saa injisoida




synnytyspolttojen voimistamiseksi ennen kuin kohdunkaula on avautunut.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Kédet on pestévi ladkkeen antamisen jilkeen. Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensé, on
kiddnnyttdva valittomasti ldakarin puoleen ja niytettiva tille pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.
Raskaana olevien naisten tulee késitelld tuotetta varoen.

Tineys: Eisaa kiyttda tineyden aikana ennen synnytysta.

Maidon erittyminen/ imetys:
Valmiste on tarkoitettu kdytettdvéksi synnytyksen yhteydessé synnytyspolttojen voimistamiseksi, kun
kohdunsuu on tdysin auki, ja maidon laskeutumisen aikaansaamiseksi.

Hedelmillisyys: Ei tunnettuja vaikutuksia.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei merkittdvid yhteisvaikutuksia.

Yhteensopimattomuudet: Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmaitts jadnyt valmiste toimitetaan havitettdviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTEON VIIMEKSIHYVAKSYTTY
30.10.2023

15. MUUT TIEDOT

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

Lisdtietoja tdstd eldinldékevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Suomi

Pharmaxim AB

Apilakatu 10

FI-20740 Turku

Puh: +358 2 2437 600

E-mail: toimisto@pharmaxim.com


mailto:toimisto@pharmaxim.com

BIPACKSEDEL FOR
Partoxin vet. 17 pg (10 IU)/ml injektionsviska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkidnnande for forsdlining:
Pharmaxim AB
Orjaleden 48
261 51 Landskrona
Sverige

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Bela-Pharm GmbH & CoKG

Lohner Stralle 19

D-49377 Vechta

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Partoxin vet. 17 pg (10 IU)/ml injektionsvéska, 16sning
Oxytocin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:

Aktiv substans: Oxytocin 16,6 ng (10 IU).

Hjélpdmnen: klorbutanolhemihydrat, etanol (96 %), koncentrerad dttiksyra, samt vatten till
injektionsvitskor upp till 1 ml

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

NOT OCH HAST

- Forstiarkning av forlossningsvérkar

- Okning av livmoderspinst efter korrigering av livmoderframfall

- Kvarbliven efterbord

- Stédbehandling av livmoderinflammation hos nyforlosta och livmoderblodning

- Stédbehandling av mastit och juversvulinad vid forlossning

- For att fa till stind en forsta fullstindig juveruttomning hos nykalvade forstakalvskvigor, for vilka
svarigheter foreligger att utlosa den neurohormonella tomningsreflexen

- Uttdmning av juvret for mojliggérande av diagnostisk palpation

SVIN

- Forstirkning av forlossningsvarkar

- Brist pd mjolkutsondring efter forlossning
- Evakuering av en slapp livmoder

HUND
- Forstiarkning av forlossningsvarkar

5. KONTRAINDIKATIONER



Far ej anvindas om mekaniska hinder foreligger vid forlossning eller om livmoderhalsen &nnu inte har
utvidgats helt.

6. BIVERKNINGAR
Overdosering vid forlossning, antingen en stor engéngsdos eller upprepade doser, kan orsaka en
utdragen, kraftig livmoderkramp, som kan leda till livmoderruptur, moderkaksavlossning eller

fosterskada eller fosterdod.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG
N6t, hist, svin och hund.

8. DOSERINGFORVARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administreringsvag: intramuskulirt eller lingsamt intravenost.

Djurslag Intravends (iv) oxytocindos Intramuskuldr (im) oxytocindos
milliliter (ml) enheter (IU) milliliter (ml) enheter (IU)
Not 0,5-1 5-10 1-4 10-40
Hist 0,5-2 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 min.

Dosen bestdms pa basen av indikation.
Den minsta rekommenderade dosen racker vanligen for stimulering av mjolknedséttning och
forstarkning av forlossningsvérkar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta veterindirmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel

10. KARENSTID

Slakt: noll dagar.
Mjolk: noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvarasi kylskdp (2 °C-8 °C). Ljuskénsligt.
Forvaras vid hogst 25 °C efter 6ppnande.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Innan oxytocin administreras vid svaga forlossningsviarkar bor man forsikra sig om att de svaga
varkarna inte orsakas av kalciumbrist eller for lag blodsockerhalt.




Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:
Oxytocin har ingen utvidgande effekt pé livmoderhalsen, och far darfor inte injiceras for att stimulera
forlossningsvirkarna innan livmoderhalsen har 6ppnat sig.

Sérskilda forsiktichetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Hénderna ska tvittas efter administrering av likemedlet. Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast
lakare och visa denna information eller etiketten. Gravida kvinnor ska behandla likemedlet med
forsiktighet.

Driktighet: Skall inte anvéindas till dréktiga djur fore forlossning.

Mijblkutsondring/ laktation:
Preparatet ar avsett for anvandning for forstarkning av forlossningsvérkar nir livmoderhalsen &r helt
oppen, och for stimulering av mjélknedséttning.

Fertilitet: Ingen kénd paverkan

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:
Inga mérkbara interaktioner.

Blandbarhetsproblem: Inga kénda.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel skall limnas till apotek eller problemavfallshantering for férstoring.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

30.10.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forsalning.

Finland

Pharmaxim AB

Apilakatu 10

FI-20740 Abo

Tel: +358 2 2437 600

E-mail: toimisto@pharmaxim.com


mailto:toimisto@pharmaxim.com

