LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/14/0026
Hypophysin LA 35 pg/ml §kidums injekcijam liellopiem un ctikam

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hypophysin LA 35 pg/ml $kidums injekcijam liellopiem un ctikam
Carbetocin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Hypophysin LA ir dzidrs, bezkrasains $kidums injekcijam, kas satur:
Aktiva viela:

Karbetocins 35,00 pg/ml
Paligvielas:
Hlorkrezols 1,00 mg/ml

4. INDIKACIJA(-S)

Govim:

- dzemdes atonija pécdzemdibu perioda;

- dzemdes atonijas izraisita placentas aizture;

- piena izdaliSanas veicinasanai stresa izraisitas agalaktijas gadijuma vai gadijumos, kad nepiecieSama
tesmena iztukSosana.

Sivénmatem:

- dzemdibu stimulacijai vai atsak$anai péc dzemdes kontrakciju partrauk$anas (dzemdes atonija vai
vajas kontrakcijas) péc vismaz viena sivéna piedzims$anas;

- papildterapijai mastita-metrita-agalaktijas (MMA) sindroma gadijuma;

- piena izdaliSanas veicinasanai;

- kopgja dzemdibu laika saisinasanai dzemdibu sinhronizacijas ietvaros sivénmatém. Zales var ievadit
sivénmatém, kuram ieprieks, bet ne atrak ka griisnibas 114. diena, lietots dabiskais PGF2, vai attiecigi
PGF,, analogi (piem., kloprostenols) un kuram dzemdibas nav sakusas 24 stundu laika péc PGF2, vali
PGF,, analogu injekcijas (griisnibas 1. diena ir péd&ja apséklosanas diena).

5. KONTRINDIKACIJAS

Neievadit dzemdibu stimulé$anai, ja dzemdes kakls nav atveries vai ja dzemdibu aizkavéSanos ir
radijis mehanisks skérslis, pieméram, fizisks nosprostojums, augla novietojuma un pozas anomalijas,
nepartrauktas dzemdes kontrakcijas, draudoss dzemdes plisums, dzemdes sagrieSanas, relativi liels
auglis vai dzemdibu celu deformacija.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Loti retos gadijumos Karbetocinam var bt dzemdi toniz€josa iedarbiba vélina griisnibas laika.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intramuskularai vai intravenozai lieto$anai.

Govim
Visam indikacijam:

6,0 — 10,0 ml/dzivniekam, kas atbilst 210 — 350 pg karbetocina/dzivniekam.
Sivénmateém
Kopgja dzemdibu laika saisinasanai dzemdibu sinhronizacijas ietvaros:

1,0 ml/dzivniekam, kas atbilst 35 pug karbetocina/dzivniekam.
Dzemdibu stimulacijai vai atsaksanai pec dzemdes kontrakciju partrauk$anas (dzemdes atonija vai vajas
kontrakcijas) péc vismaz viena sivéna piedzimsanas:

1,0 — 2,0 ml/dzivniekam, kas atbilst 35 — 70 pg karbetocina/dzivniekam.
MMA arstéSanai un piena izdaliSanas stimulacijai:

3,0 — 6,0 ml/dzivniekam, kas atbilst 105 — 210 ug karbetocina/dzivniekam.

Devas lielums var mainities noradita devas diapazona ietvaros atkariba no veterinararsta novertéjuma.

Ja zales lieto, lai panaktu piena izdaliSanos govim un sivénmateém, vai ka papildterapiju MMA sindroma
gadfjuma sivénmatém, iesp&jama atkartota lietoSana péc 1 lidz 2 dienam. Laika periods starp divam
injekcijam nedrikst bt 1saks par 24 stundam.

Visam citam indikacijam, kas noraditas 4. apakSpunkta (indikacijas), zales ievadit vienu reizi.

Flakona gumijas aizbazni var caurdurt 1idz 25 reizém. 50 un 100 ml flakoniem izmantot automatisko
Slirces aprikojumu vai piemérotu ievilkSanas adatu, lai izvairitos no parmérigas aizdares caurdurSanas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nav.



10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopiem, cikam Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Liellopiem Pienam: nulle stundas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un flakona
mark&uma péc ,,Derigs [1dz”. Deriguma termins attiecinams uz ménesa p&dejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

P&c flakona pirmreizgjas caurdurSanas (atvérSanas), izmantojot $aja lietoSanas instrukcija noradito
deriguma terminu p&c atvérsanas, aprekinat datumu, kura jaiznicina flakona atlikusas zales. Sis
izmesSanas datums jaieraksta brivaja laukuma uz mark&juma.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai

Miometrija atbildes reakcija uz karbetocinu, visdrizak, biis tuva nullei laika perioda no 5. lidz 11. dienai
péc dzemdibam. ST iemesla dél, o veterindro zilu ievadiSana $aja laika perioda, visdrizak, biis
neefektiva, un no $adas lietosanas vajadz€tu izvairtties.

Ja arst€Sana ar karbetocinu ir neveiksmiga, ieteicams atkartoti izvertét stavokla etiologiju, it Tpasi, ja
komplikaciju rada hipokalcémija.

Ja veterinaras zales ievada smaga septiska metrita gadijuma, apsvert atbilstoSas papildterapijas
uzsakSanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Ja griitniecei notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicé€Sana, var sakties dzemdes kontrakcijas.
Griitniecém, sievietem p&cdzemdibu perioda un sievietém, kas baro bernu ar kriiti, nevajadzetu stradat
ar §m zal€m, lai nepielautu nejausu iedarbibu.

Ja sievietei, kas nav griitniece, notikusi nejausa (gadijuma rakstura) veterinaro zalu pasinjicé$ana, var
rasties $ada iedarbiba: sejas piesarkums un karstuma sajiita, sapes védera lejas dala. S1iedarbiba
parasti atri izzad.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjiceé$ana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualo aizsargterpu, kas sastav no
vienreizlietojamiem cimdiem.

Karbotocins var uzsiikties caur adu. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) saskare ar adu, skarto
vietu riipigi mazgat ar ziepém un tdeni.

Ja notikusi saskare ar acim, tas riipigi skalot ar Gideni.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret karbetocinu vai kadu no paligvielam vajadzétu izvairities
no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Sievietem reproduktiva vecuma ar §$Im zaleém stradat 1pasi piesardzigi.

LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas perioda laika
Sis veterinaras zales indic&tas, lai panaktu piena atdevi.
Skatit ar1 5. sadalu ,,kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citdm veterinarajam zal€m un citi mijiedarbibas veidi
Oksitocina lietoSana péc $o veterinaro zalu lietoSanas nav nepiecieSama. Ta ka pastav oksitocina
darbibas pastiprinosa iesp€ja, var rasties nevélamas dzemdes spazmas.




Pardoz&Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Pardozesana, lietojot vairak neka 400 pg karbetoctna/dzivniekam, var palielinat nedzivi dzimuso
mazulu skaitu vecakam sivénmatém, ja zales lieto ieilgusu dzemdibu gadijuma.

Pardozgsana, lietojot 600 pg karbetocina/dzivniekam, var izraisit profiizu piena izdaliSanos
sivénmateém, kas var izraisit caureju, lenaku svara picaugumu un palielinatu mirstibu sivéniem.
Karbetocinu uzskata par vidgji kairino$u. Lietojot lielakas devas (1000 pg karbetocina/dzivniekam),
arstetajam dzivniekam injekcijas vietas veidojas lokala limfocitara infiltracija.

Nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

07/2019

15. CITAINFORMACIJA
1 flakons (10 ml) kartona kaste.
1 flakons (20 ml) kartona kasté
1 flakons (50 ml) kartona kasté
1 flakons (100 ml) kartona kasté

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.



