SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DEPOTOCIN 0,07 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku obsahuje

U¢inna latka:

Carbetocinum 0,07 mg

Pomocné latky:
Chlérbutanol (ako hemihydrat) 2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA
Injekény roztok

Ciry, bezfarebny roztok ,bez viditelnych &astic.
Pocas skladovania moze vzniknut’ slaba opalescencia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Kravy, prasnice, ovce, kozy, suky.

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Depotocin je mozné v zasade pouzit v rovnakych indikaciach ako oxytocin. PrediZeny uginok
karbetocinu vyluCuje zbyto¢nt viacnasobnt aplikaciu. Priebeh porodu regulovany karbetocinom sa
podoba fyziologickému. Napriklad zachovavaju sa nutné prestavky v poérodnych bolestiach medzi
vypudenim jednotlivych plodov, skracuje sa celkova doba pdrodu a tak sa predchadza narusenému
priebehu puerperia.

4.3

protrahovany porod v dosledku primarnej slabosti stahov maternice u krav a prasnic;
zadrzanie 16zka a iné poruchy puerperia (atonia maternice, lochiometria) u krav a prasnic;
prevencia retencie sekundin;

ovplyvnenie puerperalneho priebehu u krav a prasnic, na urychlenie rané¢ho puerperia a na
obmedzenie puerperalnych komplikécii;

vypudenie patologického obsahu maternice (netiplné potraty, pyometria, vodnatel'nost’ amnionu,
na otvorenie kréka maternice u krav po predchadzajiicom oSetreni);

profylaxia a terapia syndromu mastitis-metritis-agalakcie (MMA) u prasnic;

vyvolanie ejekcie mlieka u krav a prasnic;

synchronizécia pdrodov pri pouZiti preparatu PGF,,, nie pred 113. dilom gravidity a cca 20-24
hodin po PGF,,, podanie karbetocinu.

Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na liecivl latku alebo na niektor z pomocnych latok.

4.4

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
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Nevhodné je pouzitie karbetocinu u jalovicC S protrahovanymi porodmi, u ktorych désledkom pomerne
silnejsej tlakovej bolesti v cervikalnej a vaginalnej oblasti dochadza ¢asto k nadmernej, aj ked’ malo
efektivnej aktivite myometria.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiuje sa.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade, ze d6jde k ndhodnému kontaktu s kozou, sliznicou alebo ocami je potrebné zasiahnuté
miesto dokladne umyt’ vodou.

Liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

V pripade nahodného sebaposkodenia injekéne aplikovanym liekom, vyhl'adajte ihned’ lekarsku
pomoc a ukazte pisomnt informaciu alebo etiketu praktickému lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Neziaduce ucinky neboli pozorované.
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nebol zisteny ziadny negativny vplyv na plod, poporodnu fazu, puerperalny priebeh ani na produkciu
mlieka.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie s zname.

Podanie oxytocinu po Karbetocine je zbyto¢né. V dosledku pripadného zosiliiujiceho efektu
oxytocinu, ktory nemozno vylucit, by mohlo dojst’ k vyvolaniu ki€ov maternice.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
kravy 2,5-50ml
prasnice 15-3,0ml
ovce, kozy 05-1,0ml

suky (podla velkosti) 0,3—0,7 ml

Intramuskuléarne, subkutanne a popripade intravendzne injekcie.

Pri pouziti na ovplyvnenie puerperia staci spravidla jednorazova aplikacia ( v priebehu pérodu alebo
bezprostredne po porode).

Pri podpornej terapii poporodnych komplikacii je vhodné pouzitie o najskor, aby sa dosiahlo
ziadaného uspechu terapie.

Opakovanie aplikécie je mozné po jednom az dvoch ditoch s ohl'adom na ochorenie.

Pri indukovanych podrodoch prasnic sa podaji 2 ml Depotocinu za 24 hodin po aplikacii
prostaglandinu u tych prasnic, ktoré javia celkovu pripravenost’ k pérodu. Pérody nastipia do 1 hodiny
po oSetreni.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Karbetocin ma vyhodu predizeného G&inku pri fyziologickej aktivite a na rozdiel od oxytocinu, kde
kratky terapeuticky ucinok a Casto nekontrolovana aplikacia vyvolavaju riziko predavkovania. Toto
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nebezpecenstvo pri pouziti obdoby oxytocinu neexistuje. Tym odpadaju tetanické a vysoko frekvencné
kontrakéné procesy.

Podl'a vykonanych $tudii je karbetocin prakticky netoxicky. Ani jednorazové podanie 600 pug/kg KM
ukrys ani intravenézne podavanie pocas 14 dnoch vo vyske 0,10 az 500 ug/kg u krys neviedlo
K toxickym symptomom. V ramci $tidii tolerancie dostala cast’ prasiat desatnasobne vyssiu davku
intramuskularne bez pozorovanych prejavov toxicity alebo neznasanlivosti.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Bez ochrannej lehoty.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Oxytocin a jeho analogy
kod ATCvet: QHO1BBO3

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Karbetocin, uc¢inna latka Depotocinu, je obdobou oxytocinu, horménu zadného laloku hypofyzy.
Originalny oxytocin sa vSak musi v mnohych pripadoch podévat opakovane z dévodu jeho kratkeho
biologického polcasu a z toho vyplyvajucej kratkej doby u¢inku. Vd'aka svojej Struktare sa karbetocin
vyznacuje zvySenou stabilitou v organizme. Zafina posobit’ rovnako rychlo ako oxytocin a pri tom
dochadza k predizenému ué¢inku bez toho, aby vznikli vedlajsie u¢inky vieobecne zname pri
viacnadsobnom podani oxytocinu, ako je hyperkontraktilita maternice, maternicovy tetanus, ruptira
maternice atd’.

Terapeutické pouzitie oxytocinu je vzhl'adom na jeho kratky biologicky polcas obmedzené. To ma
svoj vyznam hlavne v pripadoch, kedy spustenie fyziologickych procesov vyzaduje vysoku hladinu
oxytocinu v Krvi pocas dlh§ieho ¢asového obdobia. Karbetocin ma vyrazni odolnost’ vo¢i peptidazam
a to spdsobuje jeho pomalSie odburavanie, je lipofilnejsi neZ exogénne podavany oxytocin. Udava sa
lepsia distribucia a dlhsie zotrvavanie na receptoroch. To spdsobuje predizenti dobu uginku. Po
jednorazovej aplikacii dochadza k okamzitému nastupu Gc¢inku, ktory je podobny fyziologickému ako
pri aplikacii oxytocinu a pritom nevznikaju vedlajsie tcinky.

Primarny u¢inok Karbetocinu je porovnatelny s udinkom oxytocinu. Pri predizenom pdsobeni sa
intenzita u¢inku karbetocinu mierne pohybuje vo fyziologickom rozsahu. Vyskumy u zdravych prasiat
ukazali, ze ucinok na galaktoreu po intramuskuldrnej resp. intravendznej aplikacii 0,2 — 0,6 mg
carbetocinu trval priblizne 6 az 7 hodin, naproti tomu 5 - 10 m.j. oxytocinu sa pocas cca. 14 min
prejavilo silnym G¢inkom a kratko potom ucinok nebol vébec meratelny.

TieZ porovnanie kontraktilného u¢inku 0,2 —1,0 mg carbetocinu resp. 5 —10 m.j. oxytocinu na uterus
prasnic ukazalo u obidvoch latok zvy$enie maternicovych stahov z6 — 8 na 10 za minttu. Uginok
oxytocinu trval len asi 10 mintt avSak aktivita po karbetocine bola meratelna este po viac ako 120
minttach. Nezavisle na tom sa li8i kvalita myometria u obidvoch latok. Po podani oxytocinu je mozné
zistit' bioelektrické aktivity predlZzenim jednotlivych komplexov, po podani karbetocinu dochadza
K intenzifikacii bioelektrickej aktivity myometria zvySenim poctu komplexov aktivity.

Terapeutické pozitie Karbetocinu ukrav je najmid vhodné pri poruchach poérodu (napr. primarna
slabost’ stahov maternice). Takéto poruchy moézu viest hlavne k puerperalnym chorobam
s nasledovnym obmedzenim plodnosti. Ak je poddvana obdoba oxytocinu sub partu (rozsirovacia
faza), je mozné dosiahnut’ skratenie celkovej doby pdérodu. Poporodny proces sa urychl'uje a tym sa
predchadza potencialnemu nebezpecenstvu retentio secundinarum.

V takychto pripadoch je vhodné i podavanie bezprostredne po pdérode. Ked’ je carbetocin podavany
bezprostredne po porode, dosahuje sa najvacsi Gcinok na puerperium a na popdrodny proces. Od 3.
dia po porode sa zniZuje schopnost’ myometria reagovat’ na oxytocin a jeho analdégy (najmé u zvierat
s poruchou puerperia) a celkom zmizne medzi 6. a 8. diiom po porode, od 11. dia po porode sa znova
vytvara. Preto od tohto okamihu je opdt’ ucinné terapeutické nasadenie Karbetocinu. Pouzitim
oxytocinu sa potom zvySuje aktivita myometria, ¢o znova vedie k zvysenému odchodu ocistkov.
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U prasnic existuje Uzka korelacia medzi dobou pdrodu a mierou umrtnosti ako aj vznikom
puerperalnych septikémii. Profylaktické a terapeutické pouzitie Karbetocinu pri porode (po porode
prvého prasiatka) vedie iU prasiat ku skrateniu celkovej doby poérodu. Pritom sa skracuje hlavne
vypudzovacia faza.

Popri zvySeniu poctu zivo narodenych prasiat vedie pouzitie Karbetocinu pri poérode k vyraznému
znizeniu vyskytu puerperalnych septikémii (Syndrom MMA).

Vzhl'adom na prediZeny uginok je mozné pouzit carbetocin pri synchronizacii pérodu vo velkych
skupinach prasnic. Ide tak casovo regulovat’ vrhy.

Karbetocin nemé vplyv na diurézu ani na krvny tlak. Bol zisteny iba slaby ucinok na svalstvo ¢revnej
steny.

Dalsie vykonané 3tudie sa tykali priebehu krvnej hladiny po intramuskularnej aplikacii 0,5 mg
carbetocinu U prasnic. Z hl'adiska nastupu a doby ucinku sa neprejavili Ziadne rozdiely.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po jednorazovom podani dochadza k dvojfaizovému vylucovaniu s linearnou farmakokinetikou.
Konecny polcas je menej ako 1 hodina. Renalny clearance nezmenenej formy je nizky, menej ako
1 % injekéne podane;j latky sa vylaci oblickami v nezmenenej podobe.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Chlorbutanol (ako hemihydrat)

Kyselina octova

Octan sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 21 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 az 8°C).
Chrénit’ pred mrazom.
Chrénit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Sterilny roztok vo viacdavkovych injekénych flastickach zo skla typu Il uzavretych pryzovou zatkou

s hlinikovou obrubou. Vonkajsi obal je papierova krabicka.
Velkost balenia: 1x 50 ml

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETOQUINOL S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Franctzsko

8. REGISTRACNE CIiSLO

96/415/92-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
19.7.1994 / predizenie 18.8.1999; 1.4.2004; 9.7.2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabicka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DEPOTOCIN 0,07 mg/ml injekény roztok
Carbetocinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml roztoku obsahuje:
U¢inna latka
Carbetocinum 0,07 mg

Pomocné latky
Chlérbutanol (ako hemihydrat)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VEIKOST BALENIA
50 ml
5. CIECOVY DRUH

kravy, ovce, kozy, prasnice, suky

6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na subkutannu, intramuskularnu a intraven6znu aplikaciu.

7. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannych lehot.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do 21 dni.

[10.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 - 8°C).
Chranit’ pred mrazom.
Chrénit pred svetlom.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokalnymi poziadavkami.

12, QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

[13.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|14.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETOQUINOL S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francuzsko

|15.  REGISTRACNE CISLO

96/415/92-S

116.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{etiketa na fl’asticku}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DEPOTOCIN 0,07 mg/ml injek¢ny roztok
Carbetocinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Carbetocinum 0,07 mg v 1 ml injekéného roztoku

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

50 ml

4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Na subkutannu, intramuskularnu a intraven6znu aplikaciu.

5. CISLO SARZE

¢. Sarze

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ...

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
VETOQUINOL S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze: 5
NORDIC Pharma, s.r.0., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DEPOTOCIN 0,07 mg/ml injekény roztok
Carbetocinum

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

1 ml roztoku obsahuje
Ué¢inna latka
Carbetocinum 0,07 mg

Pomocné latky
Chlérbutanol (ako hemihydrat)

4. INDIKACIA(-E)

Farmakoterapeuticka skupina: uterotonikum
ATC vet. kéd: QHO1BBO03

Depotocin je mozné v zasade pouzit' v rovnakych indikaciach ako oxytocin. Predizeny ucinok
karbetocinu vylucuje zbyto¢ni viacnasobnu aplikaciu. Priebeh porodu regulovany karbetocinom sa
podoba fyziologickému. Napriklad zachovavaju sa nutné prestavky v poérodnych bolestiach medzi
vypudenim jednotlivych plodov, skracuje sa celkova doba pdrodu a tak sa predchadza narusenému
priebehu puerperia.

protrahovany porod v désledku primarnej slabosti stahov maternice u krav a prasnic;

zadrzanie 16zka a iné poruchy puerperia (atonia maternice, lochiometria) u krav a prasnic;

prevencia retencie sekundin;

ovplyvnenie puerperdlneho priebehu u krav a prasnic, naurychlenie raného puerperia a na
obmedzenie puerperalnych komplikécii;

vypudenie patologického obsahu maternice (neuplné potraty, pyometria, vodnatel'nost’” amnionu,
na otvorenie krcka maternice u krav po predchadzajicom oSetreni);

profylaxia a terapia syndromu mastitis-metritis-agalakcie (MMA) u prasnic;

vyvolanie ejekcie mlieka u krav a prasnic;

synchronizacia pdrodov pri pouziti preparatu PGF,,, nie pred 113. diiom gravidity a cca 20-24
hodin po PGF,,, podanie karbetocinu.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na lie¢iva latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY
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Neziaduce ucinky neboli pozorované.
7. CIECOVY DRUH
Kravy, prasnice, ovce, kozy, suky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

kravy 25-50ml
ovce, kozy 0,5-1,0ml
prasnice 15-3,0ml

suky (podl'a velkosti) 0,3—0,7 ml

Pri pouziti na ovplyvnenie puerperia staci spravidla jednorazova aplikécia (v priebehu porodu alebo
bezprostredne po porode).

Pri podpornej terapii popdrodnych komplikacii je vhodné pouzitie ¢o najskdr, aby sa dosiahlo
ziadaného uspechu terapie.

Opakovanie aplikacie je mozné po jednom az dvoch diioch s ohl'adom na ochorenie.

Pri indukovanych pdrodoch prasnic sa podaji 2 ml Depotocinu za 24 hodin po aplikacii
prostaglandinu u tych prasnic, ktoré javia celkovu pripravenost’ k pérodu. Pérody nastipia do 1 hodiny
po oSetreni.

Sposob podania: Intramuskularne, subkutanne a pripadne intraven6zne injekcie.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tento liek by mal byt aplikovany pri dodrziavani v§eobecnych zasad hygieny a spravnej klinickej
praxe.

Nevhodné je pouzitie u jalovic s protrahovanymi pérodmi, u ktorych doésledkom pomerne silnejsej
tlakovej bolesti v cervikalnej a vaginalnej oblasti dochadza Casto k nadmernej, aj ked” malo efektivne;j
aktivite myometria.

10. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannych lehot.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke (2 az 8°C).

Chrénit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Cas pouZzitePnosti:

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deni v mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 21 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

V pripade, ze dojde k ndhodnému kontaktu s kozou, sliznicou alebo ocami je potrebné zasiahnuté

miesto dokladne umyt’ vodou.
Liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.
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V pripade nahodného sebaposkodenia injekéne aplikovanym liekom, vyhladajte ihned’ lekarsku
pomoc a ukazte pisomnl informaciu alebo etiketu praktickému lekarovi.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS'l:NE OPATRENIA NA ZNEéKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv sulade s miestnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Interakcie:
Nie su zname.

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

VeTlkost’ balenia:
1 x50 ml

Registracné ¢islo: 96/415/92-S
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