PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Partoxin vet. 17 mikrogram (10 IU)/ml injektionsvétska, 1dsning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
oxytocin 17 mikrogram (10 IU)

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpiAmnen och
andra bestindsdelar

klorbutanolhemihydrat
etanol (96 %)

attiksyra, koncentrerad

vatten till injektionsvatskor

Klar, farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not, hést, svin och hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

N6t och hést:

- Vid partus som vérkforstarkande medel.

- Okning av livmodertonus efter korrigering av prolaps.

- Retentio secundinarum.

- Puerperala metriter.

- Uterusblodningar.

- Vid mastit och juverdédem i samband med partus.

- Hos nykalvade forstakalvskvigor, for vilka svarigheter foreligger att utlosa den neurohormonala
tomningsreflexen, bor oxytocin ges intravendst for att fa till stdnd en forsta fullstandig
juveruttdomning.

- Diagnostiskt for mdjliggdrande av palpation av det vél uttdmda juvret.

Svin:

- Vid partus som vérkforstirkande medel.

- Agalakti hos sugga i anslutning till partus.

- Evakuering av en daligt ssmmandragen uterus.
Hund:

- Vid partus som vérkforstarkande medel.



3.3 Kontraindikationer
Anvind inte vid mekaniska hinder vid forlossning eller om cervix &nnu inte &r fullstindigt dilaterad.
3.4 Sirskilda varningar

Innan oxytocin administreras vid svaga forlossningsvérkar bor man forsékra sig om att de svaga
vérkarna inte orsakas av hypokalcemi eller hypoglykemi.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslaget:

Oxytocin verkar ej dilaterande pa cervix och skall darfor ej injiceras forrdn cervix dppnat sig vid
anviandning som varkforstirkande medel vid partus. Se dven avsnitt 3.10.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Tvétta hinderna efter administrering av likemedlet. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare
och visa bipacksedeln eller etiketten. Gravida kvinnor bor hantera lakemedlet med forsiktighet.

Sérskilda forsikthetsatgirder for skydd av miljo:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Likemedlet ar avsett att anvindas for forstirkning av varkar vid partus nér cervix ar helt dilaterad och
for stimulering av mjolknedslapp. Anvénd inte till dréktiga djur fore forlossning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Partoxin vet. skall injiceras intravendst (i.v.) eller intramuskulart (i.m.).

Djurslag | Intravenés injektion | Intramuskuliir injektion
Not 3-5ml 4-6 ml

Hast 3-5ml 4—6 ml

Svin 0,5-1 ml 2-3 ml

Hund 0,1-0,2 ml 0,25-1 ml

Pé svin och hund kan injektionen upprepas efter ca 30 minuter.



3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Overdosering vid partus, antingen en stor engangsdos eller upprepade doser, kan orsaka en utdragen,
kraftig uteruskramp, som kan leda till uterusruptur, placentaavlossning, fosterskada eller

fosterdod.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel for att begrinsa
risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: No6t, hist och svin: noll dygn

M;jolk: noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

Farmakoterapeutisk grupp: Syntetiskt oxytocin.

4.1 ATCvet-kod:

QHO1BBO02

4.2 Farmakodynamik

Oxytocin dr en neuropeptid som syntetiseras i hypotalamus. Antalet oxytocinreceptorer i den glatta
muskulatur som omger uterus och juver 6kar under dréiktighetens slutskede. Stimulering av
oxytocinreceptorerna i kombination med Ostrogen forstarker muskelkontraktionerna i uterus samt
orsakar kontraktion av juvrets glatta muskulatur.

Partoxin vet. &r syntetiskt oxytocin och ar fritt fran blodtrycksstegrande och diureshammande
komponenter. Oxytocin har en sammandragande verkan pé uterus och paskyndar dirigenom den
postpartala uterusinvolutionen. Genom sin sammandragande effekt pa juvrets glatta muskulatur
astadkommer preparatet en utpressning av i juvret befintlig fardigbildad mjolk.

4.3 Farmakokinetik

Oxytocin distribueras jédmnt i det extracelluléra utrymmet. Vid intravends injektion uppnas effekt i
uterus ndstan omedelbart. Vid intramuskular injektion ses effekt efter 3 till 5 minuter.

Oxytocin metaboliseras snabbt i lever och njurar. Under draktighet sker 4ven nedbrytning av substansen
genom ett enzym i plasma. Endast en liten miangd oxytocin utsdndras i oférdndrad form via urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra 1dkemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 ménader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 7 dygn.



5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Oppnad injektionsflaska forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

10 ml brun glasflaska, hydrolytisk klass I, och 100 ml brun glasflaska, hydrolytisk, klass II, bada med
brombutylgummiproppar och flansade aluminiumkapsyler.

5x10ml
10 x 10 ml
1 x 100 ml
6 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran lidkemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pharmaxim AB

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

5234

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 20/12/1956

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13/03/2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ladkemedel.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

