I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Decomoton 0,05 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml $kiduma satur:
Aktiva viela:
Karbetocins 0,05 mg

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja S§1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Hlorbutanols 5mg

Natrija hlorids
Etikskabe
Udens injekcijam

Bezkrasains, caurspidigs Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérkasugas

Liellopi, ciikas.

3.2 Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopiem:
Papildterapijai mastitu arsté$ana.
Dzemdes atonija dzemdibu perioda.

Cikam:

Agalaktijas arstéSanai.

Mastita-metrita-agalaktijas (MMA) sindroma arsté$anai.

Dzemdes atonija dzemdibu perioda.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Neievadit dzemdibu ierosinasanai, ja nav atveries dzemdes kakls mehanisku traucgjumu dél, kas aizkave
dzemdibu procesu — dzemdibu celu nosprostosanas, nepareiza augla gula, dzemdes triice, dzemdes
sagrieSanas, parak liels auglis, deforméti dzemdibu celi.

3.4  Tpasi bridinajumi

Nav.

35 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

Nav piemeérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nav piemérojami.



Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vEélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestddei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem un prostaglandiniem.

3.9 LietoS$anas veids un devas

Intramuskularai vai loti 1€nai intravenozai lietoSanai. Lietot vienas injekcijas veida.

Liellopiem:
1,5 — 2 pg karbetocina/kg kermena svara (kas atbilst 0,3 — 0,4 ml $o zalu/ 10 kg kermena svara).

Cikam:

Dzemdes atonijas gadijuma un piena sekrécijas veicinasanai péc dzemdibam: 0,6 pg karbetocina/ kg

kermena svara (kas atbilst 0,12 ml $o zalu/ 10 kg kermena svara).

Citos gadijumos: 1,2 — 2 pg karbetocina/ kg kermena svara (kas atbilst 0,24 — 0,4 ml $o zalu/ 10 kg

kermena svara).

3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinams.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12 IerobeZojumu periods

Liellopiem, ctikam: galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Liellopiem: pienam: nulle stundas.
4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1 ATKvet kods: QH01BBO03.



4.2 Farmakodinamiskas ipasSibas

Karbetocins ir cikliskais oligopeptids, kas p&c struktiiras ir oksitocina sintétisks analogs. Karbetocina
Kimiska struktiira nodro$ina iedarbibu, Kas ir 30 — 40 reizes ilgaka neka oksitoctnam.

Karbetocina darbiba galvenokart skar sieviesu dzimtes dzivnieku reproduktivo organu gludo
muskulattiru (kontrakciju izraisiSsana un pastiprinasana). Estrogéna stimulétas dzemdes muskulataras
neregularas un vajas kontrakcijas paliek regularas un spécigas, ka arT laktgjoSiem dzivniekiem tiek
veicinata piena atdeve.

Karbetocinam piemit arT uterotoniska iedarbiba. Oksitocins (0,1, 1, 10 1U/kg) spécigak ietekmé
asinsspiedienu, sirdsdarbibu un elposanu, salidzinot ar karbetocinu (3, 10, 100, 1000 ng/kg).

4.3 Farmakokiné&tiskas ipasiba

Liellopiem un ciikam §Ts veterinaras zales labi uzsticas injekcijas vieta, 1idz ar to farmakologiska
iedarbiba sakas péc 3 mintatém. P&c 0,6 mg karbetocina i. V. un i. m. injekcijas pussabruk$anas periods
notiek divas fazes ar tiq 7,5-10 minttes un ti»p ap 80-100 minttes.

P&c 24 stundam karbetocina koncentracija liellopiem asins plazma sasniedz nemainigu [imeni.
Karbetocins metobolizgjas ka oksitocins enzematiskas sadaliSanas veida. Karbetocina gadijuma
izdaliSanas procesam jabut lidzigam, jo strukturalu izmainu rezultata palielinas proteazes un disulfidazes
stabilitate, kas ir metabolismu kav&joss faktors.

Tapat ka oksitocins, iekskigi lietots karbetocins enzimu klatbiitné gremosanas trakta sadalas peptidos un
aminoskabés.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2 Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastité 10 ml Il tipa stikla flakons, kas atbilst Eiropas Farmakopejai, noslégts ar gumijas
aizbazni un aluminija vacinu.

5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savak$anas sist€mam,
kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zale

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS CALIER, S.A.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/01/1293

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUM

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 16/02/2001

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S$Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Decomoton 0,05 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Aktiva viela:
Karbetocins 0,05 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml

4.  MERKASUGAS

Liellopi, ciikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

i.m. vai loti l&ni i.v.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Liellopiem, cikam: galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Liellopiem: pienam: nulle stundas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS CALIER, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/01/1293

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Decomoton

2. AKTIVAO VIELU KVANTITATIVIE DAT

Karbetocins 0,05 mg/ ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreiz&jas atvérsanas izlietot 28 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Decomoton 0,05 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cikam

2. Sastavs
1 ml $kiduma satur:
Aktiva viela:

Karbetocins 0,05 mg

Bezkrasains, caurspidigs skidums.

3. Merksugas

Liellopi, ciikas.

4. LietoSanas indikacija

Liellopiem:
Papildterapijai mastitu arstéSana.
Dzemdes atonija dzemdibu perioda.

Cukam:

Agalaktijas arst€Sanai.

Mastita-metrita-agalaktijas (MMA) sindroma arsté$anai.
Dzemdes atonija dzemdibu perioda.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Neievadit dzemdibu ierosinasanai, ja nav atvéries dzemdes kakls mehanisku trauc€jumu del, kas aizkave
dzemdibu procesu — dzemdibu celu nosprostosanas, nepareiza augla gula, dzemdes triice, dzemdes
sagrieSanas, parak liels auglis, deforméti dzemdibu celi.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Nav piemeérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nav piemeérojami.
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Grisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem un prostaglandiniem.
PardozgSana:
Nav zinams.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:

Nav piemérojami.

Bitiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:

https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai vai loti [eénai intravenozai lietoSanai. Lietot vienas injekcijas veida.

Liellopiem:
1,5 — 2 pg karbetocina/kg kermena svara (kas atbilst 0,3 — 0,4 ml $o zalu/ 10 kg kermena svara).

Cikam:

Dzemdes atonijas gadijuma un piena sekrécijas veicinasanai peéc dzemdibam: 0,6 ng karbetocina/ kg
kermena svara (kas atbilst 0,12 ml $o zalu/ 10 kg kermena svara).

Citos gadijumos: 1,2 — 2 pg Karbetocina/ kg kermena svara (kas atbilst 0,24 — 0,4 ml $o zalu/ 10 kg
kermena svara).

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem, ctikam: galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
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Liellopiem: pienam: nulle stundas.

11. Ipasi uzglabasanas noradijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma vai uz kastites péc
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizejas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam Veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/01/1293

lepakojuma lielumi:
10 ml stikla flakons kartona kastite.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
08/2024

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

LABORATORIOS CALIER S.A.
C. Barcelonés 26

Poligono Industrial El Ramassa
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona

Spanija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespejamam blakusparadibam:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Baltu Veterinarija AS,
Riipniecibas iela 39,
Jelgava, Latvija,
LV-3008

Talr. +371 27336655
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