PAKKAUSSELOSTE
VETOX vet 10 IU / ml, injektioneste, liuos naudalle, sialle, hevoselle, lampaalle ja koiralle
Oksitosiini
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOSERI
Myvyntiluvan haltija:
Vetcare Oy

PL 99
24101 Salo

Valmistaja:

FATRO S.p.A

Via Emilia 285

40064 Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

VETOX vet 10 IU / ml, injektioneste, liuos naudalle, sialle, hevoselle, lampaalle ja koiralle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine: oksitosiini 10 1U.

Apuaineet: bentsyylialkoholi, Kklooributanoli, natriumkloridi ja injektionesteisiin kéytettavé vesi.
4. KAYTTOAIHEET

Sika: Synnytyspolttojen voimistaminen, maidon laskeutumisen aikaansaaminen.

Nauta: Kohdun jantevyyden voimistaminen kohdun esiinluiskahduksen oikaisun jalkeen, maidon laskeutumisen
aikaansaaminen.

Hevonen: Jalkeisten jadminen, maidon laskeutumisen aikaansaaminen, kohtunesteen poistaminen siemennyksen
jalkeen tammalla.

Lammas: Maidon laskeutumisen aikaansaaminen.

Koira: Synnytyspolttojen voimistaminen.



5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tukkeuttavissa synnytysvaikeuksissa eika tilanteissa, joissa kohdunsuu ei ole avautunut
taydellisesti.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Oksitosiini on luonnollinen hormoni ja sivuvaikutukset ovat harvinaisia annosteluohjeita noudatettaessa.
Jos kuitenkin havaitset vakavia vaikutuksia ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, sika,

hevonen, lammas ja koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Eldinlaji | Kayttoaiheet Annostus ml Annostus 1U
im im

Nauta Kohdun jantevyyden voimistaminen kohdun 2-3ml 20-301U
esiinluiskahduksen oikaisun jalkeen

Nauta Maidon laskeutumisen aikaansaaminen 0,3-1ml 3-101U

Sika Synnytyspolttojen voimistaminen 1 mp* 10 IU*

Sika Maidon laskeutumisen aikaansaaminen 2ml 201U

Hevonen | Kohtunesteen poistaminen siemennyksen jalkeen 2 mP* 20 lU**
tammalla

Hevonen |Jélkeisten jadminen 2—4ml 20-40 1U

Hevonen | Maidon laskeutumisen aikaansaaminen 1Iml 101U

Lammas | Maidon laskeutumisen aikaansaaminen 0,2 ml 21U

Koira Kohdun velttous 0,1-04 mp*** 1-4 [U***

Kaytettaessa valmistetta laskimonsiséisesti annos on neljasosa ylldmainituista lihaksensisdisista annoksista.
Sika: maksimikerta-annos 10 IU i.m. Jos vastetta oksitosiinille ei saavuteta, voidaan oksitosiini-injektio

uusia kerran 30-40 minuutin kuluttua. Jos vastetta toiselle oksitosiini-injektiolle ei ole, on talléin
suoritettava synnytysteiden manuaalinen tarkistaminen ja mahdollisesti suoritettava synnytyksen
avustaminen kasin.
**  Tamma: annostelu 12 tunnin padsta siemennyksestd, késittely voidaan toistaa 8 tunnin kuluttua.

***  Koira: Ennen valmisteen kayttta on korjattava mahdollinen matala verensokeri ja matala veren

kalsiumpitoisuus. Kerta-annos on 1 —4 1U narttua kohden. Kerta-annosta 4 1U suositellaan kéytettavaksi




suurikokoisille nartuille. Jos vastetta oksitosiinille ei saavuteta, voidaan oksitosiini-injektio uusia
aikaisintaan 30 — 40 minuutin kuluttua. Jos vastetta toiselle oksitosiini-injektiolle ei ole, on
diagnoosin tarkistaminen tarpeen (kohdun velttous) ja samalla on varauduttava
keisarileikkaukseen.

9 VAROAIKA

Nolla vrk.

10. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sdilyta alle 25 °C.

Sailyta ulkopakkauksessa valolta suojassa.

Ei saa kéyttaa pakkaukseen ja/tai pulloon merkityn viimeisen kéyttopéivamaaran jalkeen.
Valmiste on kéytettdvé 28 vrkin kuluessa injektiotulpan lavistdmisesté.

11. ERITYISVAROITUKSET

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Ennen valmisteen kayttda on korjattava koiran mahdollinen matala verensokeri ja matala veren
kalsiumpitoisuus.

Kaoiralla ja sialla liian suuret tai tiuhaan toistuvat oksitosiiniannokset saattavat aiheuttaa kohdun lihaksiston
ylidrsytysta / kohdun jatkuvan kouristustilan, jotka voivat olla vaaraksi sikioille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on noudate ttava
Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd, on kdannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja ndytettava télle

pakkausselostetta tai myyntipaallystd. Raskaana olevien naisten tulee k&sitelld tuotetta varoen ja suojaavien
kasineiden kéyttd on suositeltavaa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI JATEMATERIAALIN
HAVITTAMISEKSI

Kysy eléinld&kérisi neuvoa tarpeettomiksi kéyneiden ladkeaineiden havittdmisesta. Nama toimet on tarkoitettu

ymparistdn suojelemiseksi.

13. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

16.12.2009

14. MUUTTIEDOT

Lisétietoja tastd eldinldadkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta.



BIPACKSEDEL
VETOX vet 10 IU / ml injektionsvatska, l6sning till not, svin, hast, far och hund

Oxytocin

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALINING OCH
NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Vetcare Oy

PB 99

24101 Salo

Tillverkare:

FATRO S.p.A

Via Emilia 285

40064 Ozzano Emilia (Bologna)

Italien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

VETOX vet 10 1U / ml injektionsvatska, losning till n6t, svin, hast, far och hund

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Verksam substans: oxytocin

Hjalpamnen: bensylalkohol, klorbutanol, natriumklorid och vatten till injektionsvétskor.

4, INDIKATIONER

Svin: Vid forlossning som varkforstarkande medel, stimulering av juvertémning.

Not: Okning av livmoder spénst efter korrigering av livmoderframfall, stimulering av juvertomning.

Hést: Kvarbliven efterbord, stimulering av juvertémning, evakuering av vatska i livmoder efter semination hos
sto.

Far: Stimulering av juvertomning.

Hund: Vid férlossning som varkforstarkande medel.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor inte anvandas vid mekaniska hinder vid forlossning eller da livmoderhalsen &nnu inte utvidgats.



6. BIVERKNINGAR

Oxytocin &r ett naturligt hormon och biverkningarna &r sallsynta da man foljer doseringsanvisningarna.
Om du trots detta observerar allvarliga biverkningar ska du informera veterinaren.

7. DJURSLAG

N6t svin, hast, far och hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Djurslag | Indikation Dosering ml Dosering 1U
im im

Not Okning av livmoderspanst efter korrigering av 2-3ml 20-301U
livmoderframfall

Not Stimulering av juvertémning 0.3-1ml 3-101U

Svin Vid forlossning som varkforstarkande medel 1 mp* 10 IU*

Svin Stimulering av juvertémning 2ml 201U

Hést Evakuering av vétska i livmoder efter semination hos 2 mP* 20 IU**
sto

Hést Kvarbliven efterbtrd 2—4ml 20—401U

Hast Stimulering av juvertémning 1ml 101U

Far Stimulering av juvertémning 0,2 ml 21U

Hund Livmoderslapphet 0,1-0,4 ml*** 1-4 [U***

Da man anvander lakemedlet intravendst ar dosen en fjdrde del av den ovan namnda intramuskulara dosen.

* Svin: maximal engangsdos 10 1U i.m. Om oxytocinet inte astadkommer nagon verkan kan
oxytocininjektionen upprepas en gang efter 30-40 minuter. Om den andra oxytocininjektionen inte heller
frambringar nagon verkan maste man manuellt underséka forlossningsvagarna och vid behov bista
forlossningen manuellt.

**  Sto: administrering 12 timmar efter semination, behandlingen kan upprepas efter 8 timmar.

***  Hund: Eventuellt foreliggande laga blodsocker- och calciumnivaer bor atgardas innan preparatet anvands.
Engangsdosen &r 1 - 4 1U per tik. Engangsdosen 4 1U rekommenderas att anvandas endast pa tikar av stora
raser. Om oxytocinet inte astadkommer nagon verkan kan oxytocininjektionen upprepas en gang efter 30-
40 minuter. Om den andra oxytocininjektionen inte heller frambringar nagon verkan ar det skal att
kontrollera diagnosen (livmoderslapphet) och samtidigt forbereda sig for kejsarsnitt.



9. KARENSTID

Noll dygn.

10. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara i ytterkartongen for att skyddas mot ljus.

Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och/eller flaskan.
Bor anvéndas inom 28 dygn efter att proppen &r perforerad.

11. SARSKILDA VARNINGAR
Sarskildavarningar som beror djuren
Innan preparatet anvands bér man hos hund korrigera eventuellt féreliggande laga blodsocker- och

calciumnivaer. Hos hund och svin kan for stora och for frekvent aterkommande oxytocindoser astadkomma en
overstimulation av livmodermuskulaturen / fortgdende livmoderskramper vilka kan vara farliga for fostren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder som administratéren av djurlake medlet maste folja

Om man av misstag injicerar lakemedel i sig sjalv ska man omedelbart vénda sig till en ldkare och visa upp
bipacksedeln eller lakemedelsforpackningen. Gravida kvinnor ska behandla lakemedlet med forsiktighet och
anvéndande av skyddshandskar rekommenderas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLERAVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinaren hur man gér med mediciner som inte lingre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda

miljon.

13. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

16.12.2009

14. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ytterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godké&nnandet for forséljning.



