1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Synox vet 5 IU/ml injektioneste, liuos
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Oksitosiiniliuos (250 1U/ml) vastaten oksitosiinia 5 1U/ml

Apuaineet:

Klooributanolihemihydraatti 5 mg/mi
Natriumkloridi 9 mg/ml

Etikkahappo ad pH 3 - 3,5
Injektionesteisiin kaytettava vesi 1 ml:aan

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Valmisteen kuvaus: Kirkas, variton liuos.

4. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

4.1. Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttava aine on synteettinen oksitosiini. Oksitosiini supistaa kohdun ja utareen sileitéd
lihaksia. Se ei vaikuta kohdunkaulan avautumiseen synnytyksen yhteydessa. Synteettisell&
oksitosiinilla ei ole aivolisdakkeen luonnollisen takalohkohormonin verenpainetta nostavaa eika
antidiureettista vaikutusta. Vaikutus kohdun lihaksiin on riippuvainen lisdédntymiskierron vaiheesta:
estrogeenin ja progesteronin suhde séételee vaikutusta. Kantoajan alkuvaiheessa oksitosiinilla on
suhteellisen vahainen vaikutus, kantoajan loppuvaiheessa vaikutus on herkempi. Synnytyksen
jalkeen oksitosiini edistad kohdun supistumista. Oksitosiinin vaikutus utareen lihaksiin saa aikaan
utareessa olevan maidon erittymisen.

4.2 Farmakokinetiikka
Oksitosiinin vaikutus on lyhytaikainen, alle 30 minuuttia.

5. KLIINISET TIEDOT

5.0 Kohde-elainlajit

Nauta, sika, lammas, hevonen, koira ja kissa.

5.1 Kayttoaiheet

Hevonen, nauta ja lammas: Synnytyssupistusten vahvistaminen, kohdun supistaminen kohdun
ulostulon, keisarileikkauksen ja jalkeisten kiinnijaddmisen yhteydessa. Synnytyksen yhteydessa
esiintyva kohtutulehdus. Kohtuverenvuoto. Utareen tyhjentdminen utaretulehdushoidon tukihoitona.

Utareturvotus. Hieholla suonensisdisesti ensimaidon erityshairioon.

Sika: Synnytyssupistusten vahvistaminen. Maidonerityksen puuttuminen



Koira ja kissa: Synnytyssupistusten vahvistaminen.
5.2 Vasta-aiheet

Synnytyshairiot kuten sikion epdnormaalit asennot ja riittdméattomasti avautunut kohdun suu
synnytyksen yhteydessa.

5.3 Haittavaikutukset

Injektiokohta saattaa turvota ohimenevasti.

5.4 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Ei ole.

5.5 Tiineys ja laktaatio

Valmiste on tarkoitettu kaytettavéaksi synnytyksen yhteydessa ja synnytyksen jélkeen.

5.6 Yhteisvaikutukset muiden eldainladkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset
Magnesiumsulfaatti ja inhalaationukutusaineet estavat oksitosiinin vaikutusta kohdun lihaksiin.
5.7 Annostus ja antotapa

Lihaksensisaisesti, ihonalaisesti, hitaasti suonensisaisesti

Elainlaji Synnytyksen Maidonerityks

yhteydessa een

(kohtuvaikutu ml

s) ml

im sc \Y% im sc v
Tamma 3-5 05-1 2-3 05-2
Lehmé 3-5 05-1 1-3 05-2
Emakko 1-2 05-1 05-2 05-1
Lammas 1- 2 0,25-0,5 05-1 0,25-0,5
Koira 0, 0,1-0,2 0,25-0,5 0,1-0,2
Kissa 0,1- 0 5 0,1-0,2 0,1-0,3 0,1

Uusinta-annos synnytyksen yhteydessé voidaan antaa useita kertoja 30 - 60 minuutin valiajoin.

Tammalla jalkeisten jadmiseen lihaksen siséisesti, ihonalaisesti tai tippainfuusiona yhdessé litrassa
fysiologista suolaliuosta.

5.8 Yliannostus

Y liannostus synnytyksen yhteydessa voi aikaansaada koiralla ja emakolla kohtukouristuksia.
Emakolla yliannostus saattaa aiheuttaa pahoinvointia.



5.9 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei ole.

5.10 Varoaika

Teurastus ja maito: 0 vrk.

5.11 Mahdolliset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on
noudatettava

Ei erityisohjeita.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.2 Kestoaika

2 vuotta.

Avattu pakkaus 28 vuorokautta.

6.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailytetdan jadkaapissa (2 - 8 °C), varottava jaatymista.
6.4 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

10 ml ja 50 ml; injektiopullo, lasi.

6.5 Erityiset varotoimet kayttaméattomien elainladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttdmaton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle havitettavéksi.
7. MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Orion-yhtyma Oyj

Pl 65

02101 Espoo

9. MYYNTILUVAN NUMERO

4398



10. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

21.12.1966 / 25.5.2000
11. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.3.2000



