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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Karbetocin Bioveta 0,07 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Carbetocinum 0,07 mg

Pomocné latky:
Hemihydrat chlorbutanolu 2,00 mg

Ciry bezbarvy roztok.
3. Cilové druhy zvirat
Skot (kravy), prasata (prasnice)

4. Indikace pro pouziti

Kravy:
- Atonie délohy v poporodnim obdobi
- Retence placenty v disledku atonie délohy
- Vyvolani ejekce mléka pti agalakcii vyvolané stresem nebo pii stavech vyzadujicich Gplné vydojeni
mlécné zlazy

Prasnice:

- Atonie délohy v poporodnim obdobi

- Podplirna 1é¢ba pti syndromu poporodni dysgalacie (PPDS) u prasat, dfive nazyvaném MMA

syndrom (mastitis-metritis-agalakcie)

- Vyvolani ejekce mléka
Zkraceni celkové doby porodu u prasnic: bud’ po porodu prvniho selete, nebo jako soucast
synchronizace porodtl u prasnic, které neporodily do 24 hodin od podani vhodného PGF,a (napf.
kloprostenolu), nejdiive 113. den biezosti.

S. Kontraindikace

Nepodavat k urychleni porodu, jestlize délozni hrdlo neni oteviené nebo pokud je porod opozdén
z mechanické pticiny, jako naptiklad abnormalni polohou plodu, kieovitymi déloznimi stahy,
hrozici rupturou d€lohy, torzi délohy, v ptipadech relativné velkého plodu nebo deformit porodnich
cest.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Interval mezi dvéma injek¢nimi aplikacemi by nem¢l byt kratsi nez 24 hodin.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem miize u t€¢hotnych Zen dojit k
vyvolani d€loznich kontrakci.




Te¢hotné Zeny, Zeny po porodu a kojici zeny by tento pfipravek nemély podavat, aby se vyvarovaly
nahodné expozici.

V ptipad¢ ndhodného samopodani veterinarniho 1é¢ivého piipravku u net€hotnych Zen se mohou
vyskytnout nasledujici ucinky: zarudnuti v oblic¢eji a navaly horka, bolest v podbfisku. Tyto G¢inky
obvykle béhem kratké doby odezni.

V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z jednorazovych rukavic.

Karbetocin se muze vstiebavat kizi. V pripadé nahodného potfisnéni kiize dikladné omyjte postizené
misto vodou a mydlem.

Pti zasazeni o¢i je dikladné vyplachnéte vodou.

Lid¢ se znamou precitlivélosti na karbetocin nebo na kteroukoli z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zeny v plodném véku by mély piipravek podavat se zvysenou opatrnosti.

Bfezost a laktace:
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je indikovan k vyvolani ejekce mléka. Viz bod 5. Kontraindikace

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce:
Podani oxytocinu po podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku neni nutné. Vzhledem
k moZznému zesileni G¢inku oxytocinu mize dojit k vyvolani nezadoucich déloznich kieéi.

Ptedavkovani:

Aplikace vice nez dvojnasobku doporucené davky (vice nez 0,4 mg karbetocinu pro toto) by mohla
u starSich prasnic zvysit ¢etnost mrtvé narozenych selat, jestlize by takova davka byla podana béhem
prodlouzeného porodu.

Predavkovani trojnasobnou davkou (0,6 mg karbetocinu pro tofo) miize u prasnic vyvolat silnou
laktaci, ktera mize u selat zpiisobit prijem, nizsi vahovy pfirtstek a zvySenou mortalitu.

Karbetocin je povazovan za stfedné drazdivy. Po podani vyssich davek (1,0 mg karbetocinu pro toto)
byla u lé¢enych zvifat v misté injekéniho podani pozorovana loziskova lymfocyticka infiltrace.

Zv14a$tni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7. NeZadouci ucinky

Skot (kravy), prasata (prasnice):
Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinki:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56a



621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: https://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpusob podani

Jednorazové intramuskuldrni nebo intravendzni podani.
Kravy
Pro vSechny indikace:
0,21-0,35 mg karbetocinu pro toto, coz odpovida 3,0—5,0 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
pro toto
Prasnice
Pii atonii délohy, PPDS a k ejekci mléka:
0,105-0,21 mg karbetocinu pro foto, coz odpovida 1,5-3,0 ml veterindrniho 1é¢ivého ptipravku
pro toto
Ke zkraceni celkové doby porodu v ramci synchronizace porodi:
0,07 mg karbetocinu pro toto, coz odpovida 1,0 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto

Potiebna davka se mize pohybovat v uvedeném rozmezi podle posouzeni veterinarniho Iékare.

Je-li ptipravek podavan kravam nebo prasnicim k ejekci mléka nebo jako podpirnd 1écba syndromu
poporodni dysgalacie (PPDS) u prasnic, je mozné podani po 1 az 2 dnech opakovat.

9. Informace o spravném podavani

V dob¢ od 5. do 11. dne po porodu bude reakce myometria na karbetocin pravdépodobné témét nulova.
Podévani veterinarniho 1écivého ptipravku v tomto obdobi je neti¢inné, a proto by nemél byt podavan.

Jestlize 1écba karbetocinem selze, doporucuje se znovu zvazit etiologii onemocnéni, zejména pokud by
jednim z komplikujicich faktorti mohla byt hypokalcémie. V ptipadé tézké septické metritidy by méla

byt spolecné s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem zahajena rovnéz vhodna soubézna lécba.

Lahvicka 10 ml: PryZzovou zatku 1ze propichnout max. 10krat.
Lahvicka 50 ml: Pryzovou zatku lze propichnout max. 50krat.

10. Ochranné lhiity

Skot, prasata: Maso: Bez ochrannych lhit.
Skot: Miéko: Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Uchovéavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby
byla chranéna pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnil

Po prvnim otevieni uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych ptipravkl se poradte s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/001/26-C

Velikosti baleni: Papirova krabic¢ka obsahujici sklenénou injekéni lahvicku o objemu 1 x 10 ml nebo
1 x 50 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

01/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezddouci udinky:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel. +420 517 318 911

E-mail: reklamace@bioveta.cz

<17. Dalsi informace>


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