B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Decomoton, 0,05 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2.  Sklad

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Karbetocyna 0,05 mg

Substancja pomocnicza:
Chlorbutanol pétwodny 5 mg

Przezroczysty i bezbarwny roztwor.

Bt Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia.

4. Wskazania lecznicze

Bydlo:

Atonia macicy w okresie poporodowym.

Zatrzymanie bton ptodowych w wyniku atonii macicy.

Oproznienie wymienia z mleka lub wydzieliny zapalnej w stanach wymagajacych oproznienia
gruczohu mlekowego.

Swinie:

Atonia macicy w okresie poporodowym.

Skrocenie okresu wydalania ptodow: podana po wydaleniu pierwszego ptodu lub zastosowana jako
element farmakologicznej synchronizacji oproszen, u samic, ktore nie oprosity sie¢ po 24 godzinach od
podania PGF2a. W tych przypadkach nie nalezy stosowac preparatu przed 113 dniem cigzy.

Leczenie wspomagajace w terapii Mastitis-Metritis-Agalactiae (MMA).

Bezmleczno$¢ (opréznienie gruczotu mlekowego).

5. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ w celu przyspieszenia porodu przy zamknigtej szyjce macicznej lub mechanicznych
przeszkodach porodowych jak niedroznosci drog rodnych, nieprawidtowe utozenie lub postawa ptodu,
w stanach grozacych peknigciem macicy, przy wzmozonym napi¢ciu macicy, wzglednie za duzej
wielkos$ci ptodu lub deformacjach kanatu rodnego.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng Iub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Brak
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Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania docelowych gatunkoéw zwierzat::

Brak

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s0b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Kobiety w cigzy oraz osoby o znanej nadwrazliwo$ci na karbetocyne powinny unika¢ bezposredniego
kontaktu z produktem.

W przypadku kontaktu preparatu ze skdra narazone miejsca nalezy przemy¢ duza ilo$cia wody.

Dla uniknigcia samoiniekcji przy podawaniu produktu zachowac szczego6lng ostroznosc. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. W czasie stosowania produktu nie nalezy jes¢, pi¢ ani
pali¢.

Cigza i laktacja:

Nie prowadzono badan bezpieczenstwa w okresie cigzy, laktacji dla wskazan innych

niz wymienione w punkcie ,,Wskazania lecznicze” Dlatego stosowanie produktu w innych

przypadkach powinno opiera¢ si¢ na analizie stosunku korzysci do ryzyka dokonanej przez lekarza
weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac tacznie z glikokortykosteroidami i prostaglandynami.

Przedawkowanie:

10-krotnie wyzsza dawka, to jest 1 i 10 mg karbetocyny nie powoduje objawow klinicznych
wskazujacych na patologiczne zmiany ze strony uktadu rozrodczego. Pojawiaja si¢ jedynie zmiany w
tkance mig$niowej w miejscach iniekcji.

3-krotne przedawkowanie (0,6 mg karbetocyny/zwierze) moze powodowac, po 5 minutach od
podania, samoistny wyptyw mleka i opréznienie gruczotu mlekowego.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Nie stwierdzono.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687
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Faks: +48 22 49-21-605
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podawa¢ domigsniowo lub bardzo wolno dozylnie, jedng dawke pod kontrolg lekarza weterynarii.
Krowy:

0,3 — 0,4 ml preparatu Decomoton / 10 kg m.c. w jednej dawce.

Lochy:

Atonia macicy w okresie poporodowym i skrocenie okresu wydalania ptodow: podawany po
wydaleniu pierwszego ptodu lub stosowana jako element farmakologicznej synchronizacji oproszen, u
samic, ktore nie oprosity si¢ po 24 godzinach od podania PGF2a.:

0,12 ml preparatu Decomoton / 10 kg m.c. w jednej dawce.

Inne wskazania:

0,24 — 0,4 ml preparatu Decomoton / 10 kg m.c. w pojedynczej dawce.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okres karencji

Zero dni.

11. Szczegoélne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie lub pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1261/02

Wielkosci opakowan:
1 x Fiolka 10 ml
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelongés, 26

Poligono Industrial E1 Ramassar

08520 Les Franqueses del Vallés, Barcelona
Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

Calier Polska Sp. z o.0.

Ul Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Polska

Tel.: +48 95 7201855

E-mail: pharmacovigilance pl@calier.es

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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