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2 VETERINARIOS

PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

DECOMOTON 0,05 mg/ml solucion inyectable

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:
CarbetoCina......cccceevvveeee i 0,05 mg

Excipientes:
Clorbutanol hemihidrato...........c.cocviireieieiece e, 5mg

Solucidn incolora y transparente
3. Especies de destino

Porcino (cerdas) y bovino (vacas)

4, Indicacion(es) de uso

Cerdas:

Inicio de la eyeccion lactea,

Tratamiento de apoyo del sindrome de disgalaxia postparto (SDP) — Sindrome-metritis-mastitis-agalaxia
(MMA).

Atonia uterina: aceleracién o reinicio del parto tras la interrupcion de las contracciones uterinas después
de la expulsién de al menos 1 lechdn.

Vacas:

Atonia uterina durante el periodo puerperal.

Retencion placentaria debida a atonia uterina.

Inicio de la eyeccion lactea en casos de agalaxia inducida por estrés o en situaciones que requieran el
vaciado de la ubre.

5. Contraindicaciones

No administrar para acelerar el parto si el cuello uterino no esta abierto o si el parto se ha retrasado por
alguna causa mecéanica, como obstruccion fisica, anomalias de presentacion, posicion y postura,
contracciones convulsivas, amenaza de rotura uterina, torsion uterina, fetos relativamente grandes o

deformidad del canal del parto.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales
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Advertencias especiales:
Ninguna

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:
El intervalo entre dos inyecciones no debe ser inferior a 24 horas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccion accidental del medicamento veterinario en mujeres no embarazadas, pueden
aparecer los siguientes efectos rubor y calor en la cara y dolor en la parte baja del abdomen. Estos efectos
suelen desaparecer en un corto espacio de tiempo.

Las mujeres embarazadas, después del parto o en periodo de lactancia no deben utilizar este medicamento
veterinario con el fin de evitar una exposicion accidental. En caso de autoinyeccion accidental, pueden
inducirse contracciones uterinas en las mujeres embarazadas.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

En caso de contacto accidental con la piel, debe lavarse minuciosamente con agua y jabdn la zona
afectada, ya que la carbetocina puede absorberse a través de la piel.

En caso de contacto con los 0jos, estos deben enjuagarse minuciosamente con agua.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la carbetocina o a algin excipiente no deben administrar el
medicamento veterinario.

Las mujeres en edad fértil deben administrar el medicamento veterinario con especial precaucion

Gestacidn vy lactancia:

El medicamento veterinario estd indicado para inducir la eyeccién de leche. Ver también seccién 5
Contraindicaciones.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

La administracion de oxitocina tras la administracion del medicamento veterinario es innecesaria. Puesto
gue no puede excluirse una intensificacién del efecto de la oxitocina, podrian inducirse espasmos uterinos
indeseables

Sobredosificacion:

La inyeccion de una dosis mayor del doble de la recomendada (mas de 400 pg de carbetocina/animal)
podria aumentar la tasa de mortinatalidad en las cerdas mas viejas si se administra durante un parto
prolongado.

Una sobredosis tres veces mayor (600 pg de carbetocina/animal) puede inducir lactacion profusa en
cerdas, lo que puede causar diarrea, reduccion de la ganancia de peso y aumento de mortalidad en los
lechones.

La carbetocina se considera moderadamente irritante. En los animales tratados con dosis altas (1000 ug
de carbetocina/animal), se observé una infiltracion linfocitica local en los puntos de inyeccion.
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Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario (en el caso de administracion intravenosa) o
administrado bajo su control o supervision.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos
Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.doc
o NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/natificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via intramuscular o intravenosa. En general, el medicamento veterinario se administra una sola vez.
Vacas

Para todas las indicaciones: 4,2 — 7,0 ml/animal, correspondientes a 210 — 350 pg de carbetocina/animal.
Cerdas adultas

Para la aceleracion o el reinicio del parto tras la interrupcion de las contracciones uterinas (atonia o
inercia uterina) después de la expulsién de al menos 1 lechén: 0,7 -1,4 ml/animal, correspondientes a 35 —

70 ug de carbetocina/animal.

Para la MMA vy la eyeccion de leche: 2,1 — 4,2 ml/animal, correspondientes a 105 — 210 pg de
carbetocina/animal.

Los requisitos posologicos pueden ser variables dentro de los limites indicados en funcion de la
evaluacion del veterinario.

En caso de tratamiento para la eyeccion de leche en las vacas y las cerdas adultas o terapia de apoyo en el
sindrome de MMA en las cerdas adultas, es posible repetir la administracion al cabo de 1 o 2 dias.

9. Instrucciones para una correcta administracion

MINISTERIO

Pagina 3 de 5 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

No utilizar si se observan signos visibles de deterioro.

10. Tiempos de espera

Carne: Porcino: cero dias
Bovino: cero dias

Leche: cero dias

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C)

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta o en la
caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

12.  Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
672 ESP

Formatos:

Caja con 1 vial de 10 ml

15. Fecha en que fue aprobado el prospecto por ultima vez
09/2023

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26

Poligono Industrial EI Ramassar
08520 Les Franqueses del Vallés
Barcelona

Espaiia

Tel: +34 938 495 133

E-mail: pharmacovigilance@calier.es
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