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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DECOMOTON 0.05 mg/ml solucéo injetavel para suinos e bovinos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Carbetocina 0,05 mg
Excipientes:
Clorbutanol 5 mg

Para lista completa de excipientes, ver item 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo Injetavel.
Transparente e incolor.

4. PROPRIEDADES CLINICAS
4.1. Espécie(s) alvo
Suinos e Bovinos.
4.2 Indicages terapéuticas
O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:
Porcas: Agalaxia
Sindrome MMA
Regulador do parto
Vacas: Mamites
Regulador do parto
4.3 Contraindicag0es
N&o administrar para acelerar o parto se o colo do Utero ndo estiver aberto ou se o parto se atrasou por
alguma causa mecénica, como obstrucdo fisica, anomalias de apresentagdo, posi¢do e postura,
contragcBes convulsivas, ameaca de rutura uterina, tor¢do uterina, fetos relativamente grandes ou
deformidades do canal de parto.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a da substancia ativa ou qualquer um dos excipientes.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Nao descritas.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo nos animais:

N&o descritas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Mulheres gravidas e pessoas com hipersensibilidade a carbetocina devem evitar o contacto directo
com o medicamento veterinario.

No caso de contacto com a pele ou olhos, lavar com dgua abundante durante varios minutos.
N&o comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Deverda haver cuidado para evitar autoinjeccdo acidental. Caso esta ocorra devera ser procurada
imediatamente ajuda médica.

4.6. Reagdes adversas (frequéncia a severidade)

Né&o descritas.

4.7. Utilizacdo durante a gestacgao e lactagdo

Poderé ocorrer ejecdo lactea durante os 5 primeiros minutos pos-aplicacéo.
Ver contraindicagdes.

4.8. Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo
N&o administrar juntamente com corticosterdides nem com prostaglandinas.
4.9. Posologia e via de administracéo

Via intramuscular ou intravenosa lenta.

Porcas: Regulador do parto e retencdo latea pés-parto: 6ug/10 Kg p.v. (equivalente a 0.12 ml do

medicamento/10 Kg p.v.) em dose Unica.

Restantes indicacbes: 12 — 20pg/10 Kg p.v (equivalente a 0.24 — 0.4 ml do

medicamento/10 Kg p.v.) em dose Unica.

Vacas: 15 — 20 pg/10 Kg p.v. (equivalente a 0.3 — 0.4 ml do medicamento/10 Kg p.v.) em dose Unica.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em vacas tratadas com a dose recomendada e 10 vezes a dose (1 mg e 10 mg carbetocina/animal) ndo se
observaram sinais clinicos de alteragbes patoldgicas nos Orgdos genitais. Somente se observaram

alteragdes na musculatura do ponto de injegdo.

Outro estudo em porcas medicadas com 0.3 e 0.6 mg de carbetocina conclui que um efeito adverso foi a

ejecao reflexa e espontanea de leite durante os 5 primeiros minutos pés-aplicacéo.
4.11 Intervalo de seguranca

Carne: 0 dias
Leite: O dias
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Codigo ATCVet: QH01BB90
Grupo Farmacoterapéutico: Hormonas pituitarias e hipotalamicas e analogos.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A Carbetocina é uma substancia sintética de caracteristicas analogas a ocitocina. Tem efeito
prolongado o qual é baseado na resiténcia contra as enzimas de clivagem principalmente no figado e
rins e elevada afinidade dos anélogos para os receptores da ocitocina assegurando uma longa duracao
no compartimento do receptor no 6rgéo alvo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Devido a sua estrutura quimica apresenta uma vida média superior a da ocitocina (6-7 horas).

A Carbetocina é bem absorvida a partir do ponto de injec¢do (IM ou 1V) e a eliminagdo dos seus
metabolitos é bifasica; existe uma eliminacao inicial rapida com uma duracdo de 10 minutos, seguida
de uma eliminag&o mais gradual com uma duracgdo aproximada de 100 minutos.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes

Clorbutanol

Cloreto de sodio

Acido acetico

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

O pH final da solucéo injetavel deve ser acido (3,8) para manter a solugdo estavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade tal como embalado para venda: 36 meses
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias

6.4 Precauc0es especiais de conservagao
Conservar entre 2 e 8°C.
6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Frascos de vidro transparente de capacidade de 10 ml, qualidade Ph. Eur. Tipo I, providos de tampa de
bromobutilo e capsula de aluminio com anel de abertura flip-off.

Caixa de 10 ml e 10 x 10 ml.

Etiqueta auto-adesiva.

6.5 Precaucdes especiais de eliminagdo do medicamento n&o utilizado ou de residuos
derivados da utiliza¢&o desses medicamentos.
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7. TITULA DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11, Rua Pé de Mouro - Edif. C

Apartado 48, Estrada de Albarraque

2710-335 - Sintra

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
50781

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
22-01-1992/ 10/2014

10. DATA DE REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2014

11. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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DADOS QUE DEVEM APARECER NA EMBALAGEM EXTERIOR (CAIXA DE
CARTAO)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DECOMOTON 0,05 mg/ml solucéo injetavel para suinos e bovinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Carbetocina 0,05 mg
Excipientes:
Clorbutanol 5 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4, TAMANHO DA EMBALAGEM

Caixa de 10 x 10 ml.

| 5. ESPECIES ALVO

Suinos e Bovinos.

| 6. INDICAGAO(OES)

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:

Porcas: Agalaxia
Sindrome MMA
Regulador do parto

Vacas: Mamites
Regulador do parto

7. METODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou endovenosa lenta.
Ler o folheto informativo antes de utilizar.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Carne: 0 dias
Leite: O dias

9.

DATA VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Uma vez aberta a embalagem utilizar no prazo de 28 dias.

10.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar entre 2 e 8°C.

11.

PRECAUQ@ES ESPECIAIS PARA A ELIMINA(;AQ DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO UTILIZADOS OU DE RESIDUOS DERIVADOS DA
UTILIZACAO DESSES MEDICAMENTOS

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

12.

Mencéo “Exclusivamente para uso veterinario”.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

13.

A FRASE “MANTER FOR A DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

14.

NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 1l, Edificio C
Rua Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

| 15. NUMERO DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
50781
| 16. LOTE NUMERO

Lote (nGmero)
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DADOS MINIMOS QUE DEVEM CONSTAR NAS EMBALAGENS DE TAMANHO
PEQUENO

ETIQUETA ADESIVA DO FRASCO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DECOMOTON 0,05 mg/ml solucéo injetavel para suinos e bovinos.

| 2. QUANTIDADE DA (DAS) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Carbetocina 0,05 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, EM VOLUME OU EM UNIDADES

10 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administrar por via intramuscular ou endovenosa lenta.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne: 0 dias
Leite: O dias

| 6. NUMERO DE LOTE

Lote {namero}

‘ 7. DATA DE VALIDADE

VAL {Mes/Ano}
Uma vez aberto, utilizar dentro de 28 dias.

8. AMENCAO “APENAS PARA USO VETERINARIO”

Uso Veterinario

Direccdo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos: Outubro de 2014
Pagina 10 de 14



MINISTERIO DA AGRICULTURA
EDO MAR

- GOVERNO DE
? PORTUGAL

Direao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO

Direcgéo Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos: Outubro de 2014
Pagina 11 de 14



< GOVERNO DE
% PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA
EDO MAR

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO
DECOMOTON 0,05 mg/ml solugéo injetavel para suinos e bovinos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE NO EEE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducéo no mercado:
Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11, Rua Pé de Mouro - Edif. C
Apartado 48, Estrada de Albarraque
2710-335 Sintra

Fabricante Responsavel pela Libertacao de Lote

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES

Barcelona - Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DECOMOTON 0,05 mg/ml solucdo injetavel para suinos e bovinos.

3. DESCRIC}AO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Carbetocina 0,05 mg
Excipientes:

Clorbutanol 5 mg
4, INDICACOES

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:

Porcas: Agalaxia
Sindrome MMA
Regulador do parto

Vacas: Mamites
Regulador do parto

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar para acelerar o parto se o colo do Utero ndo estiver aberto ou se o parto se atrasou por
alguma causa mecanica, como obstrucdo fisica, anomalias de apresentagdo, posi¢do e postura,
contragBes convulsivas, ameaca de rutura uterina, tor¢do uterina, fetos relativamente grandes ou
deformidade do canal de parto.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a da substancia ativa ou qualquer um dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS
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Nao descritas.

7. ESPECIES ALVO

Suinos e bovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
Via intramuscular ou endovenosa lenta.

Porcas: Regulador do parto e retencdo lactea pds-parto: 6 ng/10Kg p.v. (equivalente a 0,12 ml do
medicamento/ 10 Kg p.v.) em dose Unica.
Restantes IndicacGes: 12-20 ug/10 Kg p.v. (equivalente a 0,24-0,4 ml do medicamento/10 Kg
p.v.) em dose Unica.

Vacas: 15 — 20 nug/10 Kg p.v. (equivalente a 0,3 — 0,4 ml do medicamento/10 Kg p.v.) em dose Unica.
9. INTERVALO SEGURANCA

Carne: 0 dias
Leite: O dias

10. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Prazo de validade ap0s abertura da embalagem: 28 dias
Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade.
Conservar entre 2 e 8°C.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS

O pH final da solucdo injetavel deve ser acido (3,8) para manter a solugdo estavel.

N&o administrar juntamente com corticosteréides nem com prostaglandinas.

Em vacas tratadas com a dose recomendada e 10 vezes a dose (1 mg e 10 mg carbetocina/animal) ndo
se observaram sinais clinicos de alteragdes patoldgicas nos érgaos genitais. Somente se observaram
alteracdes na musculatura do ponto de injeg&o.

Outro estudo em porcas medicadas com 0,3 e 0,6 mg de carbetocina conclui que um efeito adverso foi
a ejecdo reflexa e esponténea de leite durante os 5 primeiros minutos pés-aplicacéo.

Precaugdes especiais para utilizacdo nos animais:

Né&o descritas.

Mulheres gravidas e pessoas com hipersensibilidade & carbetocina devem evitar o contacto direto com
0 medicamento veterinario.

No caso de contacto com a pele ou olhos, lavar com agua abundante durante varios minutos.

Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Deveré haver cuidado para evitar auto-injecdo acidental. Caso esta ocorra devera ser procurada
imediatamente ajuda médica.
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13. PRECAUGCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINAGCAO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO UTILIZADOS OU DE RESIDUOS DERIVADOS DA
UTILIZAGAO DESSES MEDICAMENTOS

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA REVISAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2014
15. INFORMACAO ADICIONAL

Frasco de 10 ml. Caixa com 10 frascos de 10 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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