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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainladkkeen nimi

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

2. Koostumus
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Oksitosiini 101U

Apuaineet:

Bentsyylialkoholi (E1519) 5mg
Klooributanoli 0,1 mg

Kirkas, vériton liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Nauta, sika, hevonen, lammas ja koira.

4. Kayttoaiheet

Sika: Synnytyspolttojen voimistaminen, maidon laskeutumisen aikaansaaminen.

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

Hevonen: Jilkeisten jddminen, maidon laskeutumisen aikaansaaminen, kohtunesteen poistaminen
siemennyksen jdlkeen tammalla.

Lammas: Maidon laskeutumisen aikaansaaminen.

Koira: Synnytyspolttojen voimistaminen.

5. Vasta-aiheet

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

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Ennen valmisteen kdyttdd on korjattava koiran mahdollinen matala verensokeri ja matala veren

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd, on kdannyttava valittomasti ladkérin puoleen ja naytettava télle

pakkausselostetta tai myyntipdallystd. Raskaana olevien naisten tulee késitelld tuotetta varoen ja suojaavien
kasineiden kaytt6é on suositeltavaa.



Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttda tiineyden aikana naudalla ja lampaalla maidon laskeutumisen aikaansaamiseksi seka

varovaisuutta ja ohjeannostusta noudattaen sialla ja koiralla synnytyspolttojen voimistamiseksi.

7. Haittatapahtumat

Koira ja sika:

Hyvin harvinainen Kohdun spasmi'

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd,
yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

! Johtuen liian suuresta tai tiuhaan toistuvista annoksista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd 1d4ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kdyttamalla tdim&n pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Eldinlaji | Kdyttoaiheet Annostus ml | Annostus IU
i.m. i.m.
Nauta Kohdun jéntevyyden voimistaminen kohdun 2-3 ml 20-30IU
esiinluiskahduksen oikaisun jélkeen
Nauta Maidon laskeutumisen aikaansaaminen 0,3-1 ml 3-101U0
Sika Synnytyspolttojen voimistaminen 1 ml* 10 IU*
Sika Maidon laskeutumisen aikaansaaminen 2 ml 20 IU
Hevonen | Kohtunesteen poistaminen siemennyksen jalkeen |2 ml** 20 TU**
tammalla
Hevonen | Jalkeisten j@dminen 2-4 ml 2040 IU
Hevonen | Maidon laskeutumisen aikaansaaminen 1 ml 101U
Lammas |Maidon laskeutumisen aikaansaaminen 0,2 ml 210
Koira Kohdun velttous 0,1-0,4 ml*** | 1-4 JU***

Kaytettdessd valmistetta laskimonsisdisesti annos on neljdsosa ylld mainituista lihaksensisdisistd 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
talloin suoritettava synnytysteiden manuaalinen tarkistaminen ja mahdollisesti suoritettava
synnytyksen avustaminen kasin.

**  Tamma: annostelu 12 tunnin paastd siemennyksestd, kasittely voidaan toistaa 8 tunnin kuluttua.

***  Koira: Ennen valmisteen kdytt6d on korjattava mahdollinen matala verensokeri ja matala veren
kalsiumpitoisuus. Kerta-annos on 1-4 IU narttua kohden. Kerta-annosta 4 IU suositellaan
kaytettdvaksi suurikokoisille nartuille. Jos vastetta oksitosiinille ei saavuteta, voidaan oksitosiini-


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

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. Annostusohjeet

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Sdilytd alle 25 °C.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Sailytd valolta suojassa.

Ald kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kiyttopdivamadrin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinnédn Exp. jalkeen. Viimeiselld kédyttopdivamaardlla tarkoitetaan kuukauden viimeista

pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjdrjestelmid.
Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. Elainladakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr 22347

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 10 ml:n lasinen injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa 5 x 10 ml:n lasista injektiopulloa.

Pahvikotelo, jossa 50 ml:n lasinen injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Padivamadara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
27.11.2024

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Vetcare Oy

PL 99
24101 Salo

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
FATRO S.p.A

Via Emilia 285
40064 Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epdillyistéd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy

PL 99
24101 Salo
Puh: +358 201443360



A. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Vetox vet 10 TU/ml injektionsvitska, 16sning for not, svin, hést, far och hund

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Oxytocin 101U

Hjalpiamnen:
Bensylalkohol (E1519) 5mg
Klorbutanol 0,1 mg

Klar, féarglos 16sning.

3. Djurslag

N6t, svin, hist, far och hund.

4.  Anvindningsomraden

Svin: Vid férlossning som varkforstarkande medel, stimulering av juvertomning.

Not: Okning av livmoderspénst efter korrigering av livmoderframfall, stimulering av juvertémning.

Hast: Kvarbliven efterbord, stimulering av juvertémning, evakuering av vétska i livmodern efter
insemination av sto.

Far: Stimulering av juvertémning.

Hund: Vid forlossning som varkforstarkande medel.

5. Kontraindikationer

Bor inte anvandas vid fall av mekaniska hinder for en forlossning eller da livmoderhalsen dnnu inte
Oppnats helt.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsdtgdrder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Innan preparatet anvdands bor man hos hund korrigera eventuellt foreliggande ldga blodsocker- och
kalciumnivaer.

Hos hund och svin kan alltfor stora och alltfor frekvent dterkommande oxytocindoser astadkomma en
overstimulation av livmodermuskulaturen / en fortgdende livmoderkramp, vilket kan vara farligt f6r
fostren.

Sarskilda forsiktighetsdtgédrder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion ska man omedelbart vinda sig till en ldkare och visa upp bipacksedeln
eller ldkemedelsférpackningen. Gravida kvinnor ska hantera likemedlet med forsiktighet, och
anvandande av skyddshandskar rekommenderas.



Draktighet och digivning:

Kan anvéndas under draktighet hos nét och far for stimulering av juvertémning, och med

forsiktighet och iakttagande av givna doseringsanvisningar hos svin och hund for férstarkning av

varkarbetet.

7. Biverkningar

Hund och svin:

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

Uterusspasm'

1

Pa grund av alltfor stora eller alltfor tétt upprepade doser.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel,
eller om du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i foérsta hand din veterindr. Du kan
ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsaljning genom

att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella

rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Djurslag Indikation Dosering ml Dosering IU
im. im.

Not Okning av livmoderspénst efter korrigering av | 2-3 ml 20-30 IU
livmoderframfall

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

Svin Vid forlossning som véarkforstarkande medel 1 ml* 10 TU*

Svin Stimulering av juvertdmning 2ml 201U

Hast Evakuering av vitska i livmodern efter 2 ml** 20 TU**
insemination av sto

Hast Kvarbliven efterbord 2-4 ml 20-40 1IU

Hast Stimulering av juvertomning 1 ml 101U

Far Stimulering av juvertdmning 0,2 ml 21U

Hund Livmoderslapphet 0,1-0,4 ml*** | 14 [U***

Vid intravendst bruk &r doserna % av ovan angivna intramuskuldra doser.

* Svin: Maximal dos per administreringsgang dr 10 IU 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
forlossningsvéagarna undersokas manuellt och férlossningen eventuellt assisteras fér hand.

** Sto: Administrering 12 timmar efter inseminering; behandlingen kan upprepas om 8 timmar.
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*** Hund: Eventuell hypoglykemi eller hypokalcemi ska korrigeras fore administrering.
Engdngsdosen ar 1-4 TU/tik. Dosen pa 4 TU 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 infor eventuellt kejsarsnitt vidtas.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras under 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant ldkemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

Dessa atgdrder ér till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr 22347

Foérpackningsstorlekar:
Pappkartong innehéllande en injektionsflaska av glas pa 10 ml.

Pappkartong innehallande 5 x 10 ml injektionsflaskor av glas.
Pappkartong innehallande en injektionsflaska av glas pa 50 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

27.11.2024



Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning:
Vetcare Oy

PB 99
24101 Salo

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
FATRO S.p.A

Via Emilia 285
40064 Ozzano Emilia (Bologna)
Italien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Vetcare Oy

PB 99
24101 Salo
Tel: +358 201443360
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