Fachinformation
Vetoquinol S.A.
LONGACTON®
Z. Nr.8-00543

Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
LongActon 0,07 mg/ml Injektionslésung fur Rinder und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUALITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml enthalt:

Wirkstoff:
Carbetocin 0,07 mg

Sonstige Bestandteile:
Chlorobutanol-Hemihydrat 2,00 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslésung
Klare, farblose Losung

4. Klinische Angaben

41 Zieltierart(en)
Rinder, Schweine

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Kuh:

— Uterusatonie wahrend des Puerperiums

— Nachgeburtsverhaltung als Folge einer Uterusatonie

— Auslésung der Milchejektion bei stressinduzierter Agalaktie oder anderen Zustanden, die
eine Euterentleerung erfordern

Sau:

— Uterusatonie wahrend des Puerperiums

— Unterstltzende Therapie bei Mastitis-Metritis-Agalaktie-(MMA-)Syndrom

— Ausldsung der Milchejektion

— Verkiirzung der Gesamtgeburtsdauer bei Sauen, entweder nach der Geburt des ersten
Ferkels oder als Bestandteil der Geburtensynchronisation bei solchen Sauen, die 24 Stun-
den nach der Geburteninduktion mittels eines geeigneten PGF2, (z. B. Cloprostenol), nicht
vor dem 113. Trachtigkeitstag, noch nicht geferkelt haben

4.3 Gegenanzeigen

Nicht verabreichen zur Beschleunigung der Geburt bei nicht gedffneter Zervix oder bei me-
chanischen Geburtshindernissen als Ursache flir die verzogerte Geburt wie Lage-, Stellungs-
und Haltungsanomalien, Krampfwehen, drohende Uterusruptur, Torsio uteri, relativ zu grofie
Frichte sowie Missbildungen der Geburtswege.

Seite 1



Fachinformation
Vetoquinol S.A.

LONGACTON®
Z. Nr.8-00543

44 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung bei Tieren:
Der Abstand zwischen zwei Injektionen sollte nicht kirzer als 24 Stunden sein.

Besondere Vorsichtsmalinahmen flr den Anwender:

Im Fall einer versehentlichen Selbstinjektion des Tierarzneimittels konnen bei nicht schwange-
ren Frauen folgende Effekte auftreten: Gesichtsrote und -warme, Unterbauchschmerzen. Die-
se Effekte klingen Ublicherweise innerhalb einer kurzen Zeitspanne wieder ab.

Schwangere, Frauen post partum und stillende Mutter sollten das Praparat nicht anwenden,
um einen versehentlichen Kontakt zu vermeiden. Im Fall einer versehentlichen Selbstinjektion
kénnen bei schwangeren Frauen Uteruskontraktionen ausgeldst werden.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)
Keine bekannt.

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation oder der Legeperiode
Das Tierarzneimittel kann die Milchejektion anregen.
Siehe auch 4.3 ,Gegenanzeigen®.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Die Verabreichung von Oxytocin nach der Anwendung des Tierarzneimittels ist unndtig. Durch
einen nicht auszuschlielenden potenzierenden Effekt des Oxytocins kénnten unerwinschte
Uterusspasmen induziert werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Kihe

Far alle Indikationen: 3,0 - 5,0 ml / Tier entsprechend 0,21 - 0,35 mg Carbetocin /
Tier

Sauen
Fir Uterusatonie, MMA und Milchejektion:

1,5 - 3,0 ml / Tier entsprechend 0,105 - 0,21 mg Carbetocin / Tier
Zur Verkirzung der Gesamtgeburtsdauer als Teil der Partussynchronisation:

1,0 ml/ Tier entsprechend 0,07 mg Carbetocin / Tier

Die Dosierung kann innerhalb der angegebenen Grenzen variieren und basiert auf der Ein-
schatzung durch den Tierarzt.

Zur einmaligen intramuskularen oder intravendsen Injektion.

Im Falle der Anwendung zur Auslésung der Milchejektion bei Kihen und Sauen sowie der
unterstitzenden Therapie des MMA-Syndroms bei Sauen ist eine wiederholte Anwendung
nach 1 bis 2 Tagen moglich.

Spezielle Information:

Die Ansprechbarkeit des Myometriums auf Carbetocin ist vom 5. bis 11. Tag post partum na-
he Null. Deshalb ist die Verabreichung des Tierarzneimittels wahrend dieser Zeit unwirksam
und sollte vermieden werden.
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Sollte die Behandlung mit Carbetocin keinen Erfolg haben, ist es ratsam, die Atiologie des
Zustandes noch einmal zu Uberprifen, insbesondere wenn Hypocalcamie einen komplizieren-
den Faktor darstellen kdnnte.

Im Falle einer schweren septischen Metritis ist zusatzlich zum Tierarzneimittel eine geeignete
Begleittherapie angezeigt.

410 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforder-
lich

Injektionen von mehr als dem Doppelten der empfohlenen Dosis (mehr als 0,4 mg Carbeto-
cin/Tier) wahrend verlangerter Geburten bei alteren Sauen kann die Totgeburtenrate erhéhen.
Bei dreifacher Uberdosierung (0,6 mg Carbetocin / Tier) kann eine profuse Laktation bei Sau-
en ausgeldst werden, die zu Diarrhd, verringerter Gewichtszunahme und erhéhter Mortalitat
ihrer Ferkel fihren kann.

Carbetocin ist als eine maRig irritierende Substanz einzustufen. Bei der Verabreichung hoher
Dosen (1,0 mg Carbetocin / Tier) wurden an den Injektionsstellen der behandelten Tiere foka-
le Lymphozyteninfiltrationen beobachtet.

411 Wartezeit
Rind, Schwein essbare Gewebe: Null Tage
Rind Milch: Null Tage

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Systemische Hormonpraparate, exkl. Sexualhormone
ATCvet-Code: QHO01BBO03

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Carbetocin ist ein synthetisches Analogon des Hypophysenhinterlappenhormons Oxytocin und
entfaltet seine physiologischen und pharmakologischen Hauptwirkungen an der glatten Mus-
kulatur (Induktion und Steigerung von Kontraktionen) der am Fortpflanzungsgeschehen betei-
ligten Organe.

Carbetocin hat den gleichen Effekt wie das originare Oxytocin: am 6strogenstimulierten Ute-
rus bewirkt es einen Wechsel von schwachen, spontanen und unregelmafligen zu synchroni-
sierten, regelmaligen, verstarkten und gerichteten Kontraktionen. Daruber hinaus verursacht
es physiologische Kontraktionen der myoepithelialen Korbzellen in den Alveolen und kleinen
Milchgangen bei gleichzeitigem Erschlaffen des Zitzenverschlusses.

Carbetocin hat eine verlangerte Wirkungsdauer und verstarkt so die physiologische Wirkung.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Carbetocin wird wegen seiner ausgepragten Peptidase-Resistenz im Organismus wesentlich
langsamer abgebaut und zeichnet sich demzufolge durch eine verlangerte Wirksamkeit aus.
Da Carbetocin lipophiler als exogen zugefiihrtes Oxytocin ist, wird eine bessere Verteilung
und eine langere Verweildauer an den Rezeptoren diskutiert. Dies wiederum kann neben der
Proteasestabilitat ebenfalls zur verlangerten uterotonen Aktivitat beitragen.

Bei Sauen wurde nach Verabreichung von 0,6 mg Carbetocin eine zweiphasige Kinetik beo-
bachtet. Die Eliminationshalbwertzeit betragt ca. 85 - 100 Minuten. Zwischen intramuskularer
und intravendser Verabreichung bestehen keine wesentlichen Unterschiede.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Chlorobutanol-Hemihydrat

Essigsaure 99 %

Natriumacetat-Trihydrat

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis:
2 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch des Behéaltnisses:
50 ml-Flasche: 3 Wochen
10 ml-Flasche: 2 Wochen

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Kuhlschrank lagern (2 - 8 °C). Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen.

Bei Transport im Fahrzeug des Tierarztes sollte das Tierarzneimittel in einer Kuihlbox aufbe-
wahrt werden.

6.5 Art und Beschaffenheit der Primarverpackung

Farblose Glasinjektionsflasche, die 50 ml oder 10 ml Injektionslosung enthalt und mit einem
Gummistopfen sowie einer Aluminiumkappe verschlossen ist.

1 x50 ml, 12 x 50 ml oder 6 x 10 ml Injektionslésung; jeweils verpackt in einem Umkarton.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Arznei-

mlttel oder bei der Anwendu d%entstehender Abfille o . )
ul }4 ﬂ/ven dete T arzaelmltt Io er von stammende Abfallmaterialien sind den nationalen
ors en entsprec end zu en

7. ZULASSUNGSINHABER

VETOQUINOL S.A.
Magny Vernois
70200 LURE
FRANKREICH

8. ZULASSUNGSNUMMER
8-00543

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung:  22.10.2002
Datum der Verlangerung:  23.02.2010
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10. STAND DER INFORMATION
April 2017

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT
Rezept- und apothekenpflichtig
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