VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HYPOPHYSIN LA 70 pg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios (-iuju) medziagos (-u):
karbetocino...........cccvvevveeriieniiennnnne 70,0 ng;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
chlorokrezolio....................... .. 1,0 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekecinis tirpalas.
Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Galvijai, kiaulés.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Karvéms:

- esant gimdos atonijai po atsivedimo,

- susilaikius nuovaloms dél gimdos atonijos,

- pieno iSsiskyrimui skatinti dél streso sukeltos agalaktijos arba kai reikia iStustinti teSmenj.

ParSavedéms:

- atsivedimui skatinti arba atnaujinti pranykus stangoms (esant gimdos atonijai ar inercijai), iSs-
timus nors vieng parselj,

- kaip pagalbinis vaistas, pasireiSkus mastito-metrito-agalaktijos (MMA) sindromui,

- pieno iSskyrimui skatinti,

- bendram parSiavimosi laikui sutrumpinti, sinchronizuojamt parSavedziy atsivedimg. Vaistg
galima skirti parSavedéms, kurios prie§ tai buvo gydytos atitinkamu PGF2o preparatu ar
PGF2a analogu (pvz., kloprostenoliu), ne anksc¢iau kaip 114-ta parSingumo dieng ir kurios
nepradéjo parSiuotis per 24 val. po PGF2q ar PGF2q analogo injekcijos (pirmoji vaikingumo
diena yra paskutin¢ sé¢klinimo diena).



4.3 Kontraindikacijos

Vaisto negalima naudoti skatinti atsivedima, jei gimdos kaklelis neatsivéres ar nustacius me-
chanines klifitis vaisiui gimti, vaisiaus padéties anomalijas, spazminius susitraukimus, gresiant
gimdos plySimui, uzsisukimui, esant santykinai per dideliam vaisiui, taip pat jei patelés gim-
dymo takai susiformave netaisyklingai.

Negalima naudoti, - esant padidéjus jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet ku-
riai i§ pagalbiniy medziagy.

4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

Manoma, kad nuo 5 iki 11 dienos po vaikavimosi miometriumo atsakas i karbetocing biina
mazdaug lygus nuliui, todél tuo laikotarpiu skirtas veterinarinis vaistas grei¢iausiai bus ne-

veiksmingas ir to reikia vengti.

Jeigu gydymas karbetocinu nebuvo sékmingas, patartina i§ naujo apsvarstyti biiklés etiologija,
ypac jei bukle gali komplikuoti hipokalcemija.

Sunkaus sepsinio metrito atveju kartu su veterinariniu vaistu reikia skirti tinkama papildoma
gydyma.

4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus veterinarinio vaisto néS¢ioms moterims gali pasireiksti gimdos susit-
raukimai.

Siekiant iSvengti atsitiktinio poveikio, $io vaisto negali naudoti néscios, neseniai pagimdziusios
moterys ir zindyvés.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, ne néS¢ioms moterims gali pasireiksti Sie pozymiai: veido paraudimas
ir kaitimas, apatinés kiino dalies skausmas. Sis poveikis paprastai greitai pranyksta.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojg ir jam parodyti $io vaisto informa-
cinj lapelj ar etikete.

Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés vienkartiné€s pirstines.
Karbetocinas gali absorbuotis per oda. Atsitiktinai vaisto patekus ant odos, atitinkama vieta rei-
kia kruopsciai plauti vandeniu su muilu.

Patekusj akis, jas reikia kruopsciai skalauti vandeniu.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas karbetocinui arba bet kuriai i§ pagalbiniy me-
dziagy,turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Vaisingo amziaus moterys vaistg naudoti turi ypac apdairiai.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)
Labai retais atvejais karbetocinas vélyvuoju vaikingumo periodu gali didinti gimdos tonusa.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 1§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).



4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinis vaistas skirtas skatinti pieno iSsiskyrima.
Taip pat zr. 4.3 p. ,,Kontraindikacijos*.

4.8 Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Naudojus §j veterinarinj vaista, oksitocino skirti nereikia. Dél galimo stipresnio oksitocino po-
veikio gali prasidéti nepageidautini gimdos spazmai.

4.9 Dozés ir naudojimo budas
Svirksti j raumenis arba j vena.

Karvés
Visoms indikacijoms:
3,0-5,0 ml gyviinui, kas atitinka 210-350 pg karbetocino gyviinui.

ParSavedeés
Trumpinant bendraja parSiavimosi trukme, kai par§iavimasis sinchronizuojamas:
0,5 ml gyviinui, kas atitinka 35 pug karbetocino gyviinui;
atsivedimui skatinti arba atnaujinti pranykus stangoms (esant gimdos atonijai ar inercijai), iSs-
tiimus nors vieng parsel;j:
0,5-1,0 ml gyviinui, kas atitinka 35-70 pg karbetocino gyviinui;
pasireiSkus MMA arba pieno i§skyrimui skatinti:
1,5-3,0 ml gyviinui, kas atitinka 105-210 pg karbetocino gyviinui.

Dozavima nurodytose ribose veterinarijos gydytojas gali keisti savo nuoziiira.

Kai vaistas naudojamas norint paskatinti pieno iSsiskyrimg karvéms ir parSavedéms arba kaip
pagalbinis vaistas pasireiSkus MMA sindromui parSavedéms, po 1-2 dieny galima gydyti pa-
kartotinai. Tarp dviejy injekcijy intervalas turi buti ne trumpesnis kaip 24 valandos.

Visoms kitoms 4.2 skyriuje (indikacijos) nurodytoms indikacijoms preparatg reikia vartoti vie-
ng kartg

Buteliuko guminj kamstelj saugiai pradurti galima iki 25 karty. Kitu atveju 20 ir 50 ml buteliu-
kams reikia naudoti automatinj Svirksto jtaisg arba atitinkamg jtraukimo adata, norint uZztikrinti,
kad kamstelis nebiity praduriamas per daznai.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Skyrus daugiau nei 400 pg karbetocino gyviinui, vyresnés parSavedés gali atvesti daugiau ne-
gyvagimiy, jeigu vaistas skiriamas dél uzsitesusio parSiavimosi.

Skyrus daugiau nei 600 pg karbetocino gyviinui, parSavedéms gali pasireiksti pernelyg gausi
laktacija, dél kurios jos gali viduriuoti, sumazeéti priesvoriai ir didéti jy parSeliy gaiStamumas.
Karbetocinas priskirtas vidutiniskai dirginan¢ioms medziagoms. Skyrus didesnes dozes

(1 000 pg karbetocino gyvinui), gydomiems gyvinams injekcijos vietoje pastebéta zidininiy
limfocitiniy infiltracijy.

4.11 ISlauka

Galvijienai, kiaulienai ir subproduktams — 0 pary.
Karviy pienui — 0 val.



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminiai hormoniniai preparatai, iSskyrus lytinius hormonus ir
insuling.
ATCvet kodas: QHO1BBO03.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Karbetocinas — tai sintetinis uzpakalinés hipofizés dalies iSskiriamo hormono, oksitocino, ana-
logas, fiziologiskai ir farmakologiskai stipriausiai veikiantis dauginimosi organy lygiuosius
raumenis (sukelia ir sustiprina jy susitraukimus).

Karbetocinas veikia taip pat, kaip natiiralus oksitocinas: jam veikiant silpni spontaniniai ir
nereguliarts estrogeny stimuliuojamos gimdos sgrémiai tampa sinchronizuotais, reguliariais ir
kryptingais. Be to, jis sukelia fiziologinius pieno liauky alveoliy ir smulkiy pieno latakéliy
mioepitelio 1asteliy susitraukimus bei tuo paciu metu atpalaiduoja spenio sfinkterj.
Karbetocinas veikia ilgiau ir jo fiziologinis poveikis intensyvesnis.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Karbetocinui biidingas didelis atsparumas peptidazéms, todél in vivo jis skyla daug lé¢iau ir
pasizymi ilgesniu poveikiu. Karbetocino lipofilinés savybés daug stipresnés nei egzogeniskai
skiriamo oksitocino, todél jis geriau pasiskirsto ant receptoriy ir ilgiau juos veikia. Tai, kartu su
atsparumu proteazéms, gali turéti jtakos ilgalaikiam gimdos tonuso aktyvumo sustipréjimui.
Skyrus 600 pg karbetocino parSavedéms nustatyta dviejy etapy kinetika. Eliminacijos puséjimo
trukmé siekia mazdaug 85—100 min. Esminiy skirtumy tarp i raumenis ir j veng suSvirksto vais-
to savybiy nenustatyta.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Chlorokrezolis,

acto rugstis, lediné,

natrio acetato trihidratas,

natrio hidroksidas (koreguoti pH),
injekcinis vanduo.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2—8 °C). Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas
nuo $viesos.



6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Bespalviai I tipo stiklo buteliukai po 10 ml, 20 ml arba 50 ml injekcinio tirpalo, uzkimsti fluo-
ruotos bromobutilo gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartoningje dézutéje po 1 x 10 ml, 1 x 20 ml ar 1 x 50 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2232/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014-06-26
Perregistravimo data 2019-08-07

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019-08-05

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

10 ml / 20 ml / 50 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HYPOPHYSIN LA 70 ng/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms
Karbetocinas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-y):
karbetocino.........cccveeevieeieiieeiieee, 70,0 pg;
pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
chlorokrezolio...................... .. 1,0 mg.

3.  VAISTO FORMA

Injekecinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

1 x10ml
1 x20 ml
1 x50 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis arba j vena. Prie§ naudojant bitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka: galvijienai, kiaulienai ir subproduktams — 0 pary, karviy pienui — 0 val.



9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Nésciosios ir zindyveés turéty vengti dirbti su Siuo veterinariniu vaistu.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: ménuo, metai
Atidarius biitina sunaudoti iki:
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius buteliukg — 28 d.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas
nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: zr. informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2232/001




LT/2/14/2232/002
LT/2/14/2232/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serijos numeris:



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

20 ml/ 50 ml buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HYPOPHYSIN LA 70 pg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms
Karbetocinas

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:

veikliosios (-iuju) medziagos (-u):
karbetocino.........cceecveerieeeiieiieeieeieeie e 70,0 pg;
pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
chlorokrezolio............ccueene.... 1,0 mg.

| 3. VAISTO FORMA

| 4. PAKUOTES DYDIS

20 ml
50 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis arba j vena. Prie§ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: galvijienai, kiaulienai ir subproduktams — 0 pary, karviy pienui — 0 val.



9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: ménuo, metai
Atidarius bitina sunaudoti iki:
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius buteliukg — 28 d.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas
nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

L T/2/14/2232/002
LT/2/14/2232/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serijos numeris:




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ml buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HYPOPHYSIN LA 70 pg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms
Karbetocinas

2. VEIKLIOSIOS (-1IyJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

70 pg/ml

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti ] raumenis arba i vena.

5. ISLAUKA

Islauka: galvijienai, kiaulienai ir subproduktams —0 pary, karviy pienui — 0 val.

6. SERIJOS NUMERIS

Serijos numeris:

7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: ménuo, metai
Atidarius bitina sunaudoti iki:

8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.




INFORMACINIS LAPELIS
HYPOPHYSIN LA 70 pg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
HYPOPHYSIN LA 70 pg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms
Karbetocinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Hypophysin LA — tai skaidrus bespalvis injekcinis tirpalas, kurio 1 ml yra:
veikliosios (-iyju) medziagos (-y):

karbetocino...........eecveerieeeieeiiecieeieeie e 70,0 ng;
pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
chlorokrezolio..........c.ccceeneenn. 1,0 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Karvéms:

- esant gimdos atonijai po atsivedimo,

- susilaikius nuovaloms dél gimdos atonijos,

- pieno iSsiskyrimui skatinti dél streso sukeltos agalaktijos arba kai reikia i$tustinti teSmenj.

ParSavedéms:

- atsivedimui skatinti arba atnaujinti pranykus stangoms (esant gimdos atonijai ar inercijai), i$s-
timus nors vieng parselj,

- kaip pagalbinis vaistas, pasireiSkus mastito-metrito-agalaktijos (MMA) sindromui,

- pieno i$skyrimui skatinti,

- bendram parSiavimosi laikui sutrumpinti, sinchronizuojamt parsavedziy atsivedimg. Vaistg
galima skirti parSavedéms, kurios prie§ tai buvo gydytos atitinkamu PGF.o preparatu ar
PGF2a analogu (pvz., kloprostenoliu), ne anksc¢iau kaip 114-ta parSingumo dieng ir kurios
nepradéjo parSiuotis per 24 val. po PGF2q ar PGF2q analogo injekcijos (pirmoji vaikingumo
diena yra paskutin¢ sé¢klinimo diena).

5. KONTRAINDIKACIJOS

Vaisto negalima naudoti skatinti atsivedima, jei gimdos kaklelis neatsivéres ar nustacius me-
chanines klifitis vaisiui gimti, vaisiaus padéties anomalijas, spazminius susitraukimus, gresiant
gimdos plySimui, uzsisukimui, esant santykinai per dideliam vaisiui, taip pat jei patelés gim-
dymo takai susiformavg netaisyklingai.



Negalima naudoti, - esant padidéjus jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet ku-
riai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Labai retais atvejais karbetocinas vélyvuoju vaikingumo periodu gali didinti gimdos tonusa.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 1§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba ma-
nant, kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti j raumenis arba j vena.

Karveés
Visoms indikacijoms:
3,0-5,0 ml gyvinui, kas atitinka 210-350 pg karbetocino gyviinui.
ParSavedés
Trumpinant bendrajg parSiavimosi trukme, kai parSiavimasis sinchronizuojamas:
0,5 ml gyviinui, kas atitinka 35 pg karbetocino gyviinui;
atsivedimui skatinti arba atnaujinti pranykus stangoms (esant gimdos atonijai ar inercijai), iSs-
timus nors vieng parselj:
0,5-1,0 ml gyvunui, kas atitinka 35-70 ug karbetocino gyviinui;
pasireiSkus MMA arba pieno iSskyrimui skatinti:
1,5-3,0 ml gyviinui, kas atitinka 105-210 pg karbetocino gyviinui.

Dozavimg nurodytose ribose veterinarijos gydytojas gali keisti savo nuozilira.

Kai vaistas naudojamas norint paskatinti pieno i$siskyrimg karvéms ir parSavedéms arba kaip
pagalbinis vaistas pasireiSkus MMA sindromui parSavedéms, po 1-2 dieny galima gydyti pa-
kartotinai.

Tarp dviejy injekcijy intervalas turi biiti ne trumpesnis kaip 24 valandos.

Visoms kitoms 4 skyriuje [indikacijos] nurodytoms indikacijoms preparata reikia vartoti vieng
karta.

Buteliuko guminj kamstelj saugiai pradurti galima iki 25 karty. Kitu atveju 20 ir 50 ml buteliu-
kams reikia naudoti automatinj Svirksto jtaisg arba atitinkamg jtraukimo adatg, norint uztikrinti,
kad kamstelis nebiity praduriamas per daznai.



9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Neéra.

10. ISLAUKA

Galvijienai, kiaulienai ir subproduktams — 0 pary.
Karviy pienui — 0 val.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2—8 °C).

Buteliuka laikyti kartoningje dézut¢je, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoni-

nés dézutés ir buteliuko etiketés po ,, Tinka iki“. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurody-
to ménesio diena. Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote — 28 d.

Pradiirus (atidarius) talpykle pirma karta, jg reikia sunaudoti per tinkamumo laikotarpj, nurody-
ta Siame informaciniame lapelyje. Po Sios datos buteliuke likusj vaista reikia saugiai sunaikinti

ir jo naudoti negalima. Sunakinimo datg reikia uzraSyti tam skirtoje tuscioje etiketés vietoje.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspé¢jimai, naudojant atskiry rtsiy paskirties gyvinams

Manoma, kad nuo 5 iki 11 dienos po vaikavimosi miometriumo atsakas i karbetocing biina
mazdaug lygus nuliui, todél tuo laikotarpiu skirtas veterinarinis vaistas greifiausiai bus ne-
veiksmingas ir to reikia vengti.

Jeigu gydymas karbetocinu nebuvo sékmingas, patartina i§ naujo apsvarstyti biklés etiologija,
ypac jei biikle gali komplikuoti hipokalcemija.

Sunkaus sepsinio metrito atveju kartu su veterinariniu vaistu reikia skirti tinkamg papildoma
gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus veterinarinio vaisto néS¢ioms moterims gali pasireiksti gimdos susit-
raukimai.

Siekiant iSvengti atsitiktinio poveikio, §io vaisto negali naudoti néscios, neseniai pagimdziusios
moterys ir zindyveés.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, ne néS¢ioms moterims gali pasireiksti Sie pozymiai: veido paraudimas
ir kaitimas, apatinés kiino dalies skausmas. Sis poveikis paprastai greitai pranyksta.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir jam parodyti Sio vaisto informa-
cinj lapelj ar etikete.

Naudojant §j veterinarinj vaistg, blitinos asmeninés apsaugos priemonés vienkartinés pirstines.

Karbetocinas gali absorbuotis per oda. Atsitiktinai vaisto patekus ant odos, atitinkama vieta rei-
kia kruopsciai plauti vandeniu su muilu.

Patekusj akis, jas reikia kruopsciai skalauti vandeniu.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas karbetocinui arba bet kuriai i§ pagalbiniy me-
dziagy, turi vengti sgly€io su §iuo veterinariniu vaistu.



Vaisingo amziaus moterys vaistg naudoti turi ypa¢ apdairiai.

Vaikingumas ir laktacija, kiauSiniy déjimas
Veterinarinis vaistas skirtas skatinti pieno i$siskyrima.
Taip pat zr. 5 p. ,,Kontraindikacijos®.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Naudojus §j veterinarinj vaistg, oksitocino skirti nereikia. Dél galimo stipresnio oksitocino po-
veikio gali prasidéti nepageidautini gimdos spazmai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Skyrus daugiau nei 400 pg karbetocino gyviinui, vyresnés parsavedés gali atvesti daugiau ne-
gyvagimiy, jeigu vaistas skiriamas dél uzsitesusio parSiavimosi.

Skyrus daugiau nei 600 pg karbetocino gyviinui, parSavedéms gali pasireiksti pernelyg gausi
laktacija, dél kurios jos gali viduriuoti, sumazéti priesvoriai ir didéti jy parSeliy gaiStamumas.
Karbetocinas priskirtas vidutiniSkai dirginan¢ioms medziagoms. Skyrus didesnes dozes

(1 000 pg karbetocino gyvinui), gydomiems gyviinams injekcijos vietoje pastebéta zidininiy
limfocitiniy infiltracijy.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECTALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacijg arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydy-
tojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2019-08-05

15. KITA INFORMACIJA

1 buteliukas (10 ml) kartoninéje dézutéje.
1 buteliukas (20 ml) kartonin¢je dézutéje.
1 buteliukas (50 ml) kartoninéje dézut¢je.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



