VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/14/0026

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

Aktiva viela:

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

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, ciikas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

Govim:

- dzemdes atonija pécdzemdibu perioda;

- dzemdes atonijas izraisita placentas aizture;

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

Sivénmateém:

- dzemdibu stimulacijai vai atsak$anai péc dzemdes kontrakciju partraukSanas (dzemdes atonija vai vajas
kontrakcijas) p&c vismaz viena sivéna piedzimsanas;

- 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 PGFy, vai attiecigi PGF,
analogi (piem., kloprostenols) un kuram dzemdibas nav sakusas 24 stundu laika pec PGF2, vai PGF2, analogu
injekcijas (grisnibas 1. diena ir pedgja apseklosanas diena).

4.3 Kontrindikacijas

Neievadit dzemdibu stimulé$anai, ja dzemdes kakls nav atveries vai ja dzemdibu aizkav&Sanos ir radijis
mehanisks skerslis, 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.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Miometrija atbildes reakcija uz karbetocinu, visdrizak, biis tuva nullei laika perioda no 5. 1idz 11. dienai p&c
dzemdibam. STiemesla d&l, $o veterinaro zalu ievadisana $aja laika perioda, visdrizak, bus neefektiva, un no

Sadas lietoSanas vajadzetu izvairities.

Ja arstéSana ar karbetocinu ir neveiksmiga, ieteicams atkartoti izveértét stavokla etiologiju, it ipaSi, ja
komplikaciju rada hipokalcemija.

Ja veterinaras zales ievada smaga septiska metrita gadijuma, apsvert atbilstoSas papildterapijas uzsaksanu.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai

Ja griitniecei notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicgSana, var sakties dzemdes kontrakcijas.
Griitniecém, sievietem p&cdzemdibu perioda un sievietem, kas baro bérnu ar kriiti, nevajadzetu stradat ar Stm
zalém, lai nepielautu nejausu iedarbibu.

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

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjic€Sana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

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

Karbotocins var uzsiikties caur adu. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) saskare ar adu, skarto vietu
ripigi mazgat ar ziepeém un tideni.

Ja notikusi saskare ar acim, tas rupigi skalot ar tideni.

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

Sievietem reproduktiva vecuma ar §Tm zalém stradat 1pasi piesardzigi.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

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 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-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 arstetajiem dzivniekiem);

- Joti reti (mazak neka 1 dztvniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Sis veterinaras zales indicétas, lai panaktu piena atdevi.
Skatit arT 4.3. apak$punktu ,,Kontrindikacijas”.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi



Oksitocina lietoSana p&c $o veterinaro zalu lietoSanas nav nepiecieSama. Ta ka pastav oksitocina darbibas
pastiprino$a iespé&ja, var rasties nevélamas dzemdes spazmas.

4.9 Devas un lietoSanas veids
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 pg karbetocta/dzivniekam.
Dzemdibu stimulacijai vai atsaksSanai peéc dzemdes kontrakciju partraukSanas (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 pg karbetoctna/dzivniekam.

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

Ja zales lieto, lai panaktu piena izdaliSanos govim un sivénmateém, vai ka papildterapiju MMA sindroma
gadijuma sivénmatem, iespgjama atkartota lietoSana péc 1 1idz 2 dienam. Laika periods starp divam injekcijam
nedrikst but Tsaks par 24 stundam.

Visam citam indikacijam, kas noraditas 4.2 apak$punkta (Indikacijas), zales ievadit vienu reizi.

Flakona gumijas aizbazni var caurdurt Iidz 25 reizém. 50 un 100 ml flakoniem izmantot automatisko §lirces
aprikojumu vai piemérotu ievilkSanas adatu, lai izvairitos no parmeérigas aizdares caurdurSanas.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozgsana, lietojot vairak neka 400 pg karbetocina/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 sivénmatém, kas
var izraisit caureju, 1€naku svara pieaugumu un palielinatu mirstibu sivéniem.

Karbetocinu uzskata par vidgji kairinosu. Lietojot lielakas devas (1000 pg karbetocina/dzivniekam),
arstétajam dzivniekam injekcijas vietas veidojas lokala limfocitara infiltracija.

4.11 lIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopiem, cikam Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Liellopiem Pienam: nulle stundas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: hormoni sistémiskai lietosanai, iznemot dzimumhormonus un insulinu.
ATK vet kods: QHO01BBO3.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas



Karbetocins ir hipofizes mugurgjas daivas hormona oksitocina sintétisks analogs, un ta fiziologiska un
farmakologiska iedarbiba, galvenokart, skar reproduktivo organu gludo muskulatiiru (kontrakciju izraisisana
un pastiprinasana).

Karbetoctnam piemtt ta pati iedarbiba ka dabiskajam oksitocinam: estrog€nu stimuléta dzemdg tas nodrosina
vaju, spontanu un neregularu kontrakciju mainu uz sinhronizgtam, regularam, stiprakam un konkréta virziena
verstam kontrakcijam. Turklat piena dziedzer tas rada alveolu mioepitélija §iinu un mazo piena vadu
fiziologiskas kontrakcijas un vienlaicigu pupa gala sfinktera atslabumu.

Karbetocinam piemtt ilgstosa iedarbiba, un tas pastiprina fiziologisko iedarbibu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Karbetocinam piemit spéciga rezistence pret peptidazém, tapéc tas daudz Iénak noardas in vivo, un tam
raksturiga ilgstosa iedarbiba. Karbetocins ir daudz lipofilaks neka eksogeni lietots oksitocins, tapec tas labak
izklied&jas un ilgstosak iedarbojas uz receptoriem. Reizém ar noturibu pret proteazém arf tas var nodrosinat
ilgstosu dzemdes tonusa pieaugumu. P&c 600 pg karbetocina ievadiSanas sivénmatém konstatéta divu
nodalijumu kingtika. Pussabruksanas periods ir apm&ram 85 — 100 minaites. Nav biitiska atSkiriba starp
intramuskularu un intravenozu ievadiSanas veidu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Hlorkrezols

Etikskabe (ledus)

Natrija acetata trihidrats

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijjumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam veterinarajam
zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C). Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasains I tipa stikla injekciju flakons, kas satur 10 ml, 20 ml, 50 ml vai 100 ml skidumu injekcijam, kas
noslégts ar fluorin€tu brombutila gumijas aizbazni un aizplombéts ar alumtnija vacinu.

1x10ml, 1x20 ml, 1 x 50 ml vai 1 x 100 ml skidums injekcijam, kas iepakots kartona kaste.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Vacija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/14/0026

9.  REGISTRACIJAS DATUMS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 29.05.2014.

P&dgjas parregistracijas datums: 03.07.20109.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



