SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hypophysin LA 35 pg/ml injekény roztok pre hoviddzi dobytok a oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Carbetocinum 35,00 pg

Pomocné latky:
Chlorkrezol 1,00 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Hovidzi dobytok, osipané

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Kravy:
- Atonia maternice v obdobi puerpéria

- Retencia placenty v désledku atonie maternice
- Zahdjenie tvorby mlieka pri agalakcii spdsobenej stresom alebo v pripade vyzadujicom
vyprazdnenie vemena

Prasnice:

- Urychlenie alebo znovu zac¢atie pdrodu po preruSeni kontrakcii maternice (atonia maternice alebo
utlm) po vypudeni aspon jedného prasiatka

- Podporna liecba syndromu mastitis-metritis-agalactiae (MMA)

- Zahéjenie tvorby mlieka

- Skratenie celkového trvania porodu ako Cast’ synchronizacie porodu u prasnic. Liek sa méze podat’

prasniciam, ktorym bol predtym podany vhodny PGF,, alebo PGF,, analoég (napr. kloprostenol),

avsak nie pred 114. diom gravidity, a U ktorych sa nezacal pérod do 24 hodin po injekcii PGF,,
alebo PGF,, analégu (1. den gravidity je poslednym diiom inseminacie).

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat na urychlenie porodu ak nie je ki¢ok maternice otvoreny alebo ak existuje mechanicka
pri¢ina oneskoreného porodu, ako je fyzicka prekazka, abnormality pozicie a drzania tela, kfcovity
porod, ohrozenie pretrhnutia maternice, torzia maternice, relativna nadmerna vel’kost’ plodu alebo
deformacia pérodného kanalu.



Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych 1atok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Citlivost’ myometria na karbetocin bude pravdepodobne skoro nulova od 5. do 11. diia po porode.
Preto je pravdepodobné, ze podanie veterinarneho lieku pocas tohto obdobia bude neucinné a treba sa

mu vyhnut'.

Ak zlyha liecba karbetocinom, treba prehodnotit’ etiologiu stavu, konkrétne ¢i by mohla byt
hypokalciémia komplikacnym faktorom.

V pripade tazkej septickej metritidy treba pri podavani tohto veterinarneho lieku zacat vhodni
subeznu liecbu.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade nahodného samoinjikovania moze tento lick u tehotnych Zien vyvolat’ kontrakcie maternice.
Tehotné Zeny, Zeny po pdrode a dojéiace Zeny nemaju tento liek podavat’, aby sa vyhli nahodnej
expozicii.

V pripade nahodného samoinjikovania veterinarneho lieku u zien, ktoré nie su tehotné, sa mézu
vyskytnut’ nasledujtice ti€inky: s€ervenanie a navaly horacavy tvare, bolest’ v podbrusku. Tieto u€inky
zvyc€ajne za kratky ¢as zmizn1.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukédzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom pouzivat’ na osobnil ochranu jednorazové rukavice.

Karbetocin sa moze absorbovat’ cez pokozku. V pripade nahodného kontaktu s koZou sa ma postihnuté
miesto dokladne umyt’ mydlom a vodou.

V pripade kontaktu s o¢ami ich treba dokladne vyplachnut’ vodou.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na karbetocin alebo na niektori pomocnt latku by sa mali vyhnat
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Zeny v plodnom veku maji podavat’ tento liek vel'mi opatrne.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch karbetocin méze mat’ v neskorom obdobi gravidity uterotonicky
ucinok.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Veterinarny liek je indikovany na zahajenie tvorby mlieka.
Pozri tiez Cast’ 4.3 Kontraindikacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia



Podanie oxytocinu po podani tohto veterinarneho lieku nie je potrebné. Kv6li moznému zosilneniu
ucinku oxytocinu moze dojst’ k vyvolaniu neziaducich kf¢ov maternice.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Na intramuskularne alebo intraven6zne pouZitie.
Kravy
Pre vsetky indikécie:
6,0 — 10,0 ml/zviera, ¢o zodpoveda 210 — 350 pg karbetocinu/zviera
Prasnice
Na skratenie celkového trvania porodu ako Cast’ synchronizacie porodu:
1,0 ml/zviera, ¢o zodpoveda 35 ug karbetocinu/zviera
Na urychlenie alebo znovu zacatie porodu po preruseni kontrakcii maternice (atonia maternice alebo
utlm) po vypudeni aspoii jedného prasiatka:
1,0 — 2,0 ml/zviera, ¢o zodpoveda 35 — 70 pg karbetocinu/zviera
Na MMA a zah4jenie tvorby mlieka:
3,0 — 6,0 ml/zviera, ¢o zodpoveda 105 — 210 pg karbetocinu/zviera

Pozadované davkovanie sa moéze vramci urCenych limitov  1iSit na zdklade vyhodnotenia
veterindrnym lekdrom.

V pripade liecby na zahajenie tvorby mlieka u krav a prasnic alebo pri podpornej liecbe syndromu
MMA u prasnic je mozné opakované podanie po 1 az 2 dnoch. Interval medzi dvoma injekciami nema
byt kratsi ako 24 hodin.

Pre vSetky ostatné indikacie uvedené v Casti 4.2 sa ma liek podat’ jednorazovo.

Gumové zatka injekcnej liekovky sa mdze bezpecne prepichnut’ az 25 krat. Na zabrénenie prili$
Castého prepichovania uzaveru sa ma pre 50 a 100 ml injekéné liekovky pouzit' zariadenie
s automatickou striekackou alebo vhodna odberna ihla.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Predavkovanie viac ako 400 pg karbetocinu/zviera moze zvysit’ vyskyt porodu mitvych mlad’at
u starSich prasnic pri podani pocas predlzeného porodu.

Predavkovanie 600 pug karbetocinu/zviera moze sposobit’ intenzivnu laktaciu u prasnic, ktora méze
mat’ za nasledok hna¢ku, zniZeny rast zivej hmotnosti a zvy$ent tmrtnost’ u ich prasiatok.

Karbetocin sa povazuje za stredne drazdivy. V mieste injekcie lieCenych zvierat sa pri vyssich davkach
(1 000 pg karbetocinu/zviera) pozorovala fokalna lymfocytova infiltracia.

4.11 Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok, o$ipané

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Hovidzi dobytok
Mlieko: 0 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Systémové hormonalne pripravky okrem pohlavnych horménov
a inzulinu
Kéd ATCvet: QHO1BB03



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Karbetocin je syntetickym analdégom oxytocinu, horménu zadného laloku hypofyzy a miestom jeho
hlavnych fyziologickych a farmakologickych G¢inkov st hladké svaly (indukcia a zvySena kontrakcia)
reprodukcnych organov.

Karbetocin ma rovnaky uc¢inok ako prirodny oxytocin: v estrogénom stimulovanej maternici sposobuje
zmenu zo slabych, spontannych a nepravidelnych kontrakcii na synchronizované, pravidelné, zvysené
a cielené kontrakcie. Navyse v prsnych zl'azach spdsobuje fyziologické kontrakcie buniek myoepitelu
alveol a malych mliekovodov, ako aj simultannu relaxaciu zvieraca bradavky.

Uginok karbetocinu je prediZeny a sposobuje zosilnenie fyziologického uéinku.

5.2 Farmakokinetické udaje

Karbetocin sa kvoli svojej silne vyvinutej rezistencii voci peptidaze rozklada ovel’a pomalSie in vivo

a rozliduje sa predizenou uéinnostou. Karbetocin je ovela silnejsie lipofilny v porovnani s exogénne
aplikovanym oxytocinom a preto dochadza k lepsej distribucii a dlh§iemu ucinku na receptory. Okrem
stability proti protedzam moZe tato vlastnost’ tiez prispievat’ k predizenému zvyseniu aktivity
maternicového tonusu. Po podani 600 ug karbetocinu bola u prasnic pozorovana bikompartimentalna
kinetika. Polcas eliminacie je priblizne 85 - 100 min. Neexistuji podstatné rozdiely medzi
intramuskularnym a intraven6znym podanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorkrezol

Kyselina octova (glacialna)
Trihydrat octanu sodného
Hydroxid sodny (na upravenie pH)
Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C). Injekeént liekovku uchovavat’ v skatuli aby bola
chranend pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebna sklena injek¢na liekovka typu I, obsahujuca 10 ml, 20 ml, 50 ml alebo 100 ml injekéného
roztoku, uzatvorena fluérovanou brombutylovou gumovou zatkou a zapecatena hlinikovym vieCkom.
1x10ml, 1 x20 ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml injek¢ného roztoku, balené vo vonkajsej kartonovej
Skatuli.



Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Nemecko

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/037/DC/14-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 20/08/2014

10 DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

10 ml /20 ml /50 ml /100 ml injek¢né liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hypophysin LA 35 pg/ml injekény roztok pre hoviddzi dobytok a oSipané
Carbetocinum

2. UCINNE LATKY

1 ml injekéného roztoku obsahuje:
U¢inna latka:

Carbetocinum 35,00 pug

Pomocné latky:

Chlorkrezol 1,00 mg
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

1x10ml/21x20ml/1x50ml/1x 2100 ml

|5.  CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok, osipané

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskulérne alebo intravendzne pouzitie. Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre
pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Hovéadzi dobytok, oipané

Maiso a vnatornosti: 0 dni
Hovidzi dobytok
Mlieko: 0 hodin

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Tehotné a dojCiace zeny nemaji manipulovat’ s tymto lickom.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok
Po prvom prepichnuti zatky, pouzit’ do:
Cas pouzitel'nosti po prvom prepichnuti zatky injekénej liekovky: 28 dni

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C). Injekéntl liekovku uchovavat’ v skatuli aby bola
chranena pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Nemecko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/037/DC/14-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

20 ml /50 ml / 100 ml injeké¢né liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hypophysin LA 35 pg/ml injekény roztok pre hoviddzi dobytok a oSipané
Carbetocinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml injekéného roztoku obsahuje:
Utinna latka:

Carbetocinum 35,00 pug
Pomocné latky:

Chlorkrezol 1,00 mg

3. LIEKOVA FORMA

| 4. VEDKOST BALENIA

20 ml /50 ml / 100 ml

|5.  CIEEOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, osipané

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularne alebo intraven6zne pouzitie. Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Hovidzi dobytok, osipané
Maiso a vnutornosti: 0 dni

Hovédzi dobytok
Mlieko: 0 hodin

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok
Po prvom prepichnuti zatky, pouzit’ do:
Cas pouzitel'nosti po prvom prepichnuti zatky injekénej liekovky: 28 dni

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C). Injekéntl lieckovku uchovavat’ v skatuli aby bola
chranena pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“ |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Nemecko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA) |

96/037/DC/14-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE |

v

C. Sarze:



10 ml injekéné liekovky

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hypophysin LA 35 pg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a oSipané

Carbetocinum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

35 pg/ml

DAVOK

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET

10 ml

| 4, SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Na intramuskularne alebo intraven6zne pouZitie.

| 5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Hovéadzi dobytok, o$ipané

Maiso a vnatornosti: 0 dni
Hovidzi dobytok
Mlieko: 0 hodin

6.  CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok
Po prvom prepichnuti zatky, pouzit’ do:

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Hypophysin LA 35 pg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hypophysin LA 35 pg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok a oSipané
Carbetocinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Hypophysin LA je ¢iry, bezfarebny injekény roztok obsahujuci:
Uc¢inna latka:

Carbetocinum 35,00 ug
Pomocné latky:
Chloérkrezol 1,00 mg

4. INDIKACIA (INDIKACIE)

Kravy:

- Atonia maternice v obdobi puerpéria

- Retencia placenty v désledku atonie maternice

- Zahajenie tvorby mlieka pri agalakcii spdsobenej stresom alebo v pripade vyzadujicom
vyprazdnenie vemena

Prasnice:
- Urychlenie alebo znovu zacatie porodu po preruseni kontrakcii maternice (atonia maternice alebo
utlm) po vypudeni aspon jedného prasiatka

- Podporna lie¢ba syndromu mastitis-metritis-agalactiae (MMA)

- Zahéajenie tvorby mlieka

- Skratenie celkového trvania porodu ako Cast’ synchronizacie porodu u prasnic. Liek sa méze podat’
prasniciam, ktorym bol predtym podany vhodny PGF,, alebo PGF,, analdg (napr. kloprostenol),
avSak nie pred 114. diiom gravidity, a U ktorych sa nezacal porod do 24 hodin po injekcii PGF,,
alebo PGF,, analogu (1. den gravidity je poslednym diiom inseminacie).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat na urychlenie porodu ak nie je kicok maternice otvoreny alebo ak existuje mechanicka
pricina oneskoreného porodu, ako je fyzicka prekazka, abnormality pozicie a drzania tela, kiCovity
porod, ohrozenie pretrhnutia maternice, torzia maternice, relativna nadmerna velkost’ plodu alebo
deformacia pérodného kanalu.

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektortu z pomocnych 1atok.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch karbetocin méze mat’ v neskorom obdobi gravidity uterotonicky
ucinok.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Hovidzi dobytok, osipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intramuskularne alebo intraven6zne pouZitie.

Kravy
Pre vsetky indikacie:
6,0 — 10,0 ml/zviera, o zodpoveda 210 — 350 pg karbetocinu/zviera

Prasnice
Na skratenie celkového trvania porodu ako ¢ast’ synchronizacie porodu:
1,0 ml/zviera, ¢o zodpoveda 35 ug karbetocinu/zviera
Na urychlenie alebo znovu zacatie poérodu po preruseni kontrakcii maternice (atonia maternice alebo
utlm) po vypudeni asponi 1 prasiatka:
1,0 — 2,0 ml/zviera, ¢o zodpoveda 35 — 70 pg karbetocinu/zviera
Na MMA a zahgjenie tvorby mlieka:
3,0 — 6,0 ml/zviera, ¢o zodpoveda 105 — 210 ug karbetocinu/zviera

Pozadované davkovanie sa moze vramci urcenych limitov li§it na zaklade vyhodnotenia
veterindrnym lekarom.

V pripade lieCby na zahdjenie tvorby mlieka u krav a prasnic alebo pri podpornej liecbe syndromu
MMA u prasnic je mozné opakované podanie po 1 az 2 dnoch. Interval medzi dvoma injekciami nema
byt kratsi ako 24 hodin.

Pre vSetky ostatné indikacie uvedené v Casti L, INDIKACIE sa ma liek podat’ jednorazovo.

Gumova zatka injekcnej liekovky sa mdze bezpecne prepichnut’ az 25 krat. Na zabrénenie prili§
Castého prepichovania uzadveru sa ma pre 50 a 100 ml injekéné liekovky pouZzit' zariadenie
s automatickou striekackou alebo vhodné odberna ihla.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadne.
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10. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok, osipané

Miso a vnutornosti: 0 dni
Hovéadzi dobytok
Mlieko: 0 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C).

Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli aby bola chranend pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatuli a Stitku injek¢ne;j
liekovky po "EXP". Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni

Pri prvom prepichnuti zatky (otvoreni obalu) sa ma ur€it’ datum, kedy treba zvysny liek z injekcnej
liekovky zlikvidovat’, a to pomocou ¢asu pouzitelnosti uvedenom v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov. Cas likvidacie sa ma napisat’ na uréené miesto na $titku.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Citlivost’ myometria na karbetocin bude pravdepodobne skoro nulova od 5. do 11. dha po porode.
Preto je pravdepodobné, Zze podanie veterinarneho lieku pocas tohto obdobia bude netcinné a treba sa
mu vyhnut'.

Ak zlyhd liecba karbetocinom, treba prehodnotit’ etiologiu stavu, konkrétne ¢i by mohla byt
hypokalciémia komplikacnym faktorom.

V pripade tazkej septickej metritidy treba pri podavani tohto veterinarneho lieku zacat vhodnu
subeznu liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania moze tento liek u tehotnych zien vyvolat’ kontrakcie maternice.
Tehotné Zzeny, Zeny po porode a dojéiace Zzeny nemaju tento liek podavat’, aby sa vyhli nahodnej
expozicii.

V pripade ndhodného samoinjikovania veterinarneho lieku u zien, ktoré nie su tehotné, sa mézu
vyskytnut’ nasledujtice Gcinky: sCervenanie a ndvaly horacavy tvare, bolest’ v podbrusku. Tieto uc¢inky
zvycajne za kratky ¢as zmiznu.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pri manipuldcii s veterinarnym lieckom pouzivat’ na osobnt ochranu jednorazové rukavice.

Karbetocin sa moze absorbovat’ cez pokozku. V pripade nahodného kontaktu s koZou sa ma postihnuté
miesto dokladne umyt’ mydlom a vodou.

V pripade kontaktu s o¢ami ich treba dokladne vyplachnut’ vodou.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na karbetocin alebo na niektori pomocn latku by sa mali vyhnat
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Zeny v plodnom veku maju podavat tento liek vel'mi opatrne.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Veterinarny liek je indikovany na zahajenie tvorby mlieka.
Pozri tiez ¢ast’ 5 Kontraindikacie.
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Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia
Podanie oxytocinu po podani tohto veterinarneho lieku nie je potrebné. Kvoli moznému zosilneniu
ucinku oxytocinu moéze dojst’ k vyvolaniu neziaducich kf€¢ov maternice.

Preddvkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd)
Predavkovanie viac ako 400 png karbetocinu/zviera moze zvysit’ vyskyt poérodu mrtvych mlad’at
u starSich prasnic pri podani pocas predlzeného poérodu.

Predavkovanie 600 pg karbetocinu/zviera moze sposobit’ intenzivnu laktaciu u prasnic, ktord méze
mat’ za nasledok hnacku, znizeny rast zivej hmotnosti a zvySent umrtnost’ u ich prasiatok.

Karbetocin sa povazuje za stredne drazdivy. V mieste injekcie lieCenych zvierat sa pri vyssich davkach
(1 000 pg karbetocinu/zviera) pozorovala fokalna lymfocytova infiltracia.

Inkompatibility
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom.
Tieto opatrenia by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia:

1 injekcna liekovka (10 ml) v kartonovej Skatuli
1 injekeEna liekovka (20 ml) v kartonovej Skatuli
1 injek¢na liekovka (50 ml) v kartonovej Skatuli
1 injeke¢na liekovka (100 ml) v karténovej Skatuli

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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