1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml valmistetta sisaltaa

Vaikuttava aine:

Oksitosiini 101U
Apuaineet:

Bentsyylialkoholi 5mg
Klooributanoli 0,1 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, variton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlajit

Nauta, sika, hevonen, lammas, koira.

4.2 Kayttbaiheet kohde-elainlajeittain

Sika: Synnytyspolttojen voimistaminen, maidon laskeutumisen aikaansaaminen.

Nauta: Kohtutonuksen voimistaminen kohtuprolapsin oikaisun jalkeen, maidon laskeutumisen
aikaansaaminen.

Hevonen: Jélkeisten jadminen, maidon laskeutumisen aikaansaaminen, kohtunesteen poistaminen
siemennyksen jélkeen tammalla.

Lammas: Maidon laskeutumisen aikaansaaminen.
Kaoira: Synnytyspolttojen voimistaminen.
4.3. Vasta-aiheet

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

4.4  Erityisvaroitukset

Ennen valmisteen kayttoa on korjattava koiran mahdollinen hypoglykemia tai hypokalsemia.






4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Koiralla ja sialla liian suuret tai tiuhaan toistuvat oksitosiiniannokset saattavat aiheuttaa kohdun

lihaksiston ylistimulaation / tetaanisia kohtukramppeja, jotka voivat olla vaaraksi sikidille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd, on kaannyttava valittomasti laékarin puoleen ja ndytettava
talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta. Raskaana olevien naisten tulee kasitelld tuotetta varoen ja
suojaavien kasineiden kayttd on suositeltavaa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Katso kohta 4.5. Oksitosiini on luonnollinen hormoni ja sivuvaikutukset ovat harvinaisia annosteluohjeita
noudatettaessa.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttaa tiineyden aikana naudalla ja lampaalla maidon laskeutumisen aikaansaamiseksi seké
varovaisuutta ja ohjeannostusta noudattaen sialla ja koiralla synnytyspolttojen voimistamiseksi.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Eldinlaji | Indikaatio Annostus ml Annostus U
i.m. i.m.

Nauta Kohtutonuksen voimistaminen kohtuprolapsin oikaisun |2 - 3 ml 20-301U
jalkeen.

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

Sika Synnytyspolttojen voimistaminen 1 mr* 10 IU*

Sika Maidon laskeutumisen aikaansaaminen 2ml 201U

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

Hevonen | Jalkeisten jadminen. 2—4ml 20— 401U

Hevonen | Maidon laskeutumisen aikaansaaminen 1ml 101U

Lammas | Maidon laskeutumisen aikaansaaminen 0,2 mi 21U

Koira Primaarinen kohdun inertia. 0,1-0,4 mpx** 1-4 [U***

Kéytettédessa valmistetta laskimonsisaisesti annos on neljasosa yllamainituista lihaksensisaisista

annoksista.




*Sika: maksimikerta-annos 10 IU im Jos vastetta oksitosiinille ei saavuteta, voidaan oksitosiini-injektio
uusia kerran 30 — 40 minuutin kuluttua. Jos vastetta toiselle oksitosiini-injektiolle ei ole, on tallgin
suoritettava synnytysteiden manuaalinen tarkistaminen ja mahdollisesti suoritettava synnytyksen
avustaminen ké&sin.

**  Tamma: annostelu 12 tunnin padsta siemennyksestda, kasittely voidaan toistaa 8 tunnin kuluttua.
***  Kaoira: Ennen valmisteen kayttda on korjattava mahdollinen hypoglykemia tai hypokalsemia.
Kerta-annos on 1 — 4 1U narttua kohden. Kerta-annosta 4 1U suositellaan kaytettavaksi vain
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 (primaarinen kohdun inertia) ja samalla on varauduttava keisarileikkaukseen.

4.10 Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)
Katso kohta 4.5. Y liannostus synnytyksen yhteydessa aiheuttaa pitkittyneen voimakkaan kohtukrampin.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
ATCvet-koodi: QH01BB02

5.1 Farmakodynamiikka

Oksitosiininormoni vaikuttaa oksitosiinireseptoreiden valitykselld. Oksitosiinin sitoutuessa lihassolussa
reseptoriinsa, tapahtuu solunsiséisessa kalsiumkonsentraatiossa muutos, jonka seurauksena lihassolu
supistuu. Tiineyden edetessé herkkyys oksitosiinille kasvaa ja se saavuttaa huippunsa synnytyksen
aikana. Oksitosiini saa aikaan heikkojen ja epaséénnoéllisten kohtusupistuksien muuttumisen
saanndllisiksi ja voimakkaiksi supistuksiksi, jolloin synnytys padsee eteneméén. Lisaksi oksitosiini
supistaa maitorauhasen pienempia tiehyitd ymparoivia myoepiteelisoluja, jolloin maito puristuu laajempiin
rauhastiehyihin saaden aikaan maidon laskeutumisen. Fysiologinen oksitosiinipitoisuus, joka aiheuttaa
maidonlaskeutumisen saa aikaan myds kohdun supistumisen.

5.2 Farmakokinetiikka

Oksitosiinimolekyyli on lyhyt polypeptidi, jolla on syklinen di-sulfidinen rakennemuoto. Sen
molekyylipaino on 1007. Oksitosiini ei merkittavasti sitoudu proteiineihin ja sen eliminaatio tapahtuu
padasiassa maksassa ja munuaisissa. Imettévilla elaimilld, maitorauhanen saattaa osallistua
eliminaatioon. Oksitosiinin puoliintumisaika on kohde-elaimesta riippuen

22 — 26 minuuttia. Vain pieni osa erittyy muuttumattomana virtsan mukana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

- bentsyylialkoholi

- klooributanoli

- natriumkloridi

- injektionesteisiin kdytettava vesi



6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Valmiste on kdytettdva 28 vrk:n kuluessa injektiotulpan lavistdmisesta.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyté alle 25 °C.
Sailyta ulkopakkauksessa valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

10 ml, 5 x 10 ml ja 50 ml.

10 ml pullo: kirkas injektiopullo tyypin I lasia.

50 ml pullo: kirkas injektiopullo tyypin 11 lasia.

Pulloissa klorobutyylikumitulppa, alumiinisuojus ja polypropyleenisinetti.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peréisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva paikallisten
maaraysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Vetcare Oy

PL 99
24101 Salo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

22347

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

18.6.2008/27.5.2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.9.2017

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
VETOX vet 10 1U/ ml injektionsvatska, 16sning for nét, svin, hast, far och hund
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV

SAMMANSATTNING

1 ml lakemedel innehaller

Aktiv substans:
Oxytocin 101U

Hjalpamnen:
Bensylalkohol 5 mg
Klorbutanol 0,1 mg

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, losning.

Klar, farglds vatska.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

N6, svin, hast, far och hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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

No6t: Forstarkning av uteralt tonus efter korrigering av uterusprolaps, stimulering av
mjolknedslapp.

Hést: Retentio secundinarum, stimulering av mjolknedslapp, avidgsnande av uterusvatska efter
insemination hos sto.

Far: Stimulering av mjélknedslapp.
Hund: Forstarkning av vérkarbete vid partus.
4.3 Kontraindikationer

Far ej anvandas vid obstruktiva forlossningssvarigheter eller i situationer dar cervix annu inte ar



fullstandigt dilaterad.
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Eventuell hypoglykemi eller hypokalcemi hos hund ska korrigeras fore anvandning av detta
preparat.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid
anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Hos hund och svin kan alltfor stora eller alltfor tatt upprepade oxytocindoser orsaka en
overstimulation av uterusmuskulaturen / tetanusartade uteruskramper som kan vara till fara
for fostren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjélvinjektion ska lakare uppsokas omedelbart och denna information eller
etiketten visas for hen. Gravida kvinnor bor hantera lakemedlet med forsiktighet, och bruk av
skyddshandskar rekommenderas.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Se avsnitt 4.5. Oxytocin &r ett naturligt hormon, och biverkningarna ar sallsynta da man foljer
givna doseringsanvisningar.

4.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Lakemedlet kan anvandas under draktighet hos n6t och far for initiering av mjélkproduktionen,
och med forsiktighet och iakttagande av givna doseringsanvisningar hos svin och hund fér
forstarkning av vérkarbetet.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssatt

Djurslag Indikation Intramuskular Intramuskuléar
injektion (ml) injektion (1U)
N6t Forstarkning av uteralt tonus efter 2-3ml 20-301U
korrigering av uterusprolaps
NOt Stimulering av mjolknedslapp 03-1ml 3-101U
Svin Forstarkning av varkarbete vid 1 m* 10 IU*
partus
Svin Stimulering av mjolknedslapp 2ml 201U
Hést Avlagsnande av uterusvatska efter 2 mp* 20 lU**
insemination hos sto
Hést Retentio secundinarum 2-4ml 20-401U
Hést Stimulering av mjolknedslapp 1ml 101U




Far Stimulering av mjélknedslapp 02ml 21U

Hund Primdr vérksvaghet 0,1- 04 mb** 1-4 |U***

Vid intravendst bruk ar doserna ¥ av ovan angivna intramuskuldra doser.

* Svin: Maximal dos per administreringsgang &r 10 1U i.m. Om inget svar pa oxytocinet uppnas,
kan dosen upprepas en gang efter 30 — 40 minuter. Om inget svar uppnas efter den andra dosen,
ska forlossningsvagarna undersdkas manuellt och forlossningen eventuellt assisteras for hand.

** Sto: Administrering 12 timmar efter inseminering; behandlingen kan upprepas om 8 timmar.
*** Hund: Eventuell hypoglykemi eller hypokalcemi ska korrigeras fore administrering.
Engangsdosen &r

1— 4 1U/tik. Dosen pa 4 IU rekommenderas endast till stora tikar. Om inget svar pa
oxytocindosen fas, kan dosen upprepas tidigast om 30 — 40 minuter. Om inget svar uppnas med
den andra dosen heller, ska korrekt diagnos kontrolleras (primér varksvaghet) och forberedelser
infér eventuellt kejsarsnitt vidtas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt
Se avsnitt 4.5. Overdosering vid partus orsakar en utdragen, kraftig uteruskramp.
4.11 Karenstider

0 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

ATCvet-kod: QH01BB02
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Oxytrocinhormonets effekt medieras via oxytocinreceptorerna. Da oxytocin binds vid sina
receptorer i muskelvdvnaden, leder detta till en forandring av den intercellulara
kalciumkoncentrationen, vilket far muskelcellen att dras samman. Cellernas sensitivitet for
oxytocin okar alltmer ju langre dréktigheten pagar, och nar sin topp i samband med partus.
Oxytocinet gor svaga och oregelbundna uteruskontraktioner regelbundna och kraftiga, vilket
far forlossningen att framskrida. Dessutom har oxytocin en sammandragande effekt pa de
sma myoepitelceller som omger mjolkkértlarnas minsta gangar, vilket gor att mjolken att
pressas ut i storre kortelgangar och sedan kommer ned i spenarna. Den fysiologiska
oxytocinhalt som astadkommer mjélknedslépp orsakar ocksa uterussammandragningar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oxytocinmolekylen &r en kort polypeptid i form av en cyklisk disulfid. Dess molekylvikt &r

1 007. Oxytocin binds inte namnvért vid proteiner, och det elimineras framst via levern och
njurarna. Hos diande djur kan mjolkkortlarna ocksa delta i eliminationsprocessen. Oxytocinets
halveringstid beror pa djurslaget, och varierar mellan 22 och 26 minuter. Endast en liten andel
utsondras i urinen i oférdndrad form.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



6.1 Forteckning éver hjalpamnen
- bensylalkohol
- klorbutanol

- natriumklorid
- vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

Lakemedlet ska anvandas inom 28 dygn efter att proppen pa injektionsflaskan
perforerats for forsta gangen.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara i ytterkartongen. Skyddas mot ljus.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
10 ml, 5 x 10 ml och 50 ml.
Flaska pa 10 ml: klar injektionsflaska av typ I glas.

Flaska pa 50 ml: klar injektionsflaska av typ 11 glas.
Varje flaska ar forsedd med en gummipropp av klorobutyl, aluminiumhatta och sigill av

polypropylen.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller
avfall efter anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Vetcare Oy

PB 99
24101 Salo

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

22347

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

18.6.2008 / 27.5.2013



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.9.2017

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.



