Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarznei-
mittels (Summary of Product Characteristics)

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:
Carbetocin Veyx, 70 ug/ml, Injektionslésung fur Rinder und Schweine,
Carbetocin
2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung:
Wirkstoff(e):
Carbetocin 0,07 mg/ml
Sonstige Bestandteile:
Chlorobutanol-Hemihydrat 2,00 mg/ml
Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Ab-
schnitt 6.1.
3. Darreichungsform:

Injektionslosung zur intramuskularen und intravenosen Anwendung

4. Klinische Angaben:

4.1 Zieltierart(en):
Rind, Schwein

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Rind: Wehenschwache, Nachgeburtsverhaltung als Folge einer Uterusatonie
und andere Stérungen des Puerperiums (Gebarmutteratonie, Lochiometra),
mangelhafte Milchejektion.

Schwein: Wehenschwache, Nachgeburtsverhaltung als Folge einer Uterusa-
tonie, mangelhafte Milchejektion, unterstitzende Behandlung des Mastitis-
Metritis-Agalaktie-Syndroms, Geburtensynchronisation in Verbindung mit der
Gabe eines PGF2q-Praparates nicht vor dem 114. Trachtigkeitstag (der Tag
nach der 1. Besamung zahlt als 1. Trachtigkeitstag).

4.3 Gegenanzeigen:

Die Anwendung von Carbetocin Veyx ist nicht angezeigt bei Kalbinnen mit
verschleppten Geburten, bei denen bedingt durch den vergleichsweise star-
ken Druckschmerz im Zervix- und Vaginalbereich haufig schon GbermaRige
Myometriumaktivitat besteht.

Carbetocin Veyx darf nicht zur Beschleunigung der Geburt bei nicht gedffne-
ter Zervix angewendet werden.

Die Anwendung von Carbetocin Veyx ist nicht angezeigt bei Ubermalig star-
ker Wehentatigkeit, bei mechanischen Geburtshindernissen, Lage-, Stel-
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lungs- und Haltungsanomalien, Krampfwehen, drohender Uterusruptur, Tor-
sio uteri, relativ zu grofden Frichten sowie Missbildungen der Geburtswege.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine Angaben

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung bei Tieren:
Keine Angaben.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fliir den Anwender:
Keine Angaben.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Es sind keine bekannt.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Carbetocin Veyx
sollte dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstralde 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unterneh-
mer mitgeteilt werden.

Meldebdgen konnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglich-
keit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite
http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Keine Angaben.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechsel-
wirkungen:
Oxytocin sollte nicht zusammen mit Carbetocin Veyx verabreicht werden, da

eine gegenseitige Potenzierung der Wirkung mit der Folge unerwunschter
Uterusspasmen nicht ausgeschlossen werden kann.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zur intramuskularen und intravendsen Injektion. Die Anwendung erfolgt in
der Regel einmalig.

Schwein: 35 bis 70 ug Carbetocin entsprechend 0,5 bis 1,0 ml Carbetocin
Veyx pro Tier.

Zur Geburtssynchronisation in Verbindung mit einer vorangegangenen Injek-
tion

Prostaglandin F2q: 35 ug Carbetocin entsprechend 0,5 ml Carbetocin Veyx
pro Tier.

Rind: 175 bis 350 pg Carbetocin entsprechend 2,5 bis 5,0 ml Carbetocin
Veyx pro Tier.
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Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erfor-
derlich:

Keine Angaben.

Wartezeit(en):
Rind, Schwein:  essbare Gewebe 0 Tage
Rind: Milch 0 Tage

Pharmakologische Eigenschaften:

Stoff- oder Indikationsgruppe:
Wehenfoérderndes Oxytocikum

ATCvet code: QH01BB03

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Carbetocin ist ein chemisch modifiziertes Analogon des kérpereigenen Pep-
tidhormons Oxytocin, das wesentlich langsamer abgebaut wird als das natur-
liche Hormon und daher eine langere Wirkungsdauer im Organismus auf-
weist.

Wie Oxytocin steigert Carbetocin die Kontraktilitat der Gebarmutter im Frih-
puerperium bzw. in Gegenwart hoher Ostrogenspiegel und stimuliert die
Milchejektion.

Nach intramuskuléarer oder intravendser Applikation tritt die Wirkung von
Carbetocin innerhalb weniger Minuten ein und halt mehrere Stunden an. In
Untersuchungen am Schwein stimulierte Oxytocin (10 |.E. intravends) 10 bis
20 Minuten lang den Milchfluss, Carbetocin (200, 400 oder 600 ug i.v.) hin-
gegen durchschnittlich 6 Stunden lang. Die durch Carbetocin ausgelosten
Uteruskontraktionen sind der physiologischen Wehentatigkeit sehr ahnlich.
Bei Sauen zeigte sich, dass mit hoheren Dosen primar eine Verlangerung
der Wirkungsdauer zu erzielen ist, wahrend der intrauterine Druck und die
Kontraktionsfrequenz sich nicht wesentlich andern. Uterusspasmen, wie sie
durch Uberdosierung von Oxytocin ausgeldst werden kénnen, sind unter
Carbetocin nicht zu erwarten.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Bei Sauen wurde nach Applikation von 0,6 mg Carbetocin eine biphasische
Elimination mit einem initialen schnellen Abfall des Plasmaspiegels (HWZ 7,5
bis 10 min), gefolgt von einem langsameren Abfall (HWZ 85 bis 100 min)
festgestellt, wobei zwischen intramuskularer und intravendser Applikation
kein wesentlicher Unterschied bestand. Carbetocin wird enzymatisch in Kor-
perflissigkeiten und Geweben abgebaut und Gberwiegend renal ausgeschie-
den.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Essigsaure 99 %, Natriumacetat 3 H20, Natriumhydroxid, Wasser fur Injekti-
onszwecke
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Inkompatibilitaten:

Keine Angaben

Dauer der Haltbarkeit

des Fertigarzneimittels im unversehrten Behaltnis:
36 Monate

des Fertigarzneimittels nach Anbruch des Behaltnisses:
Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

nach Herstellung der gebrauchsfertigen Losung:
Entfallt

Besondere Lagerungshinweise:

Bei 2 °C bis 8 °C lagern.
Das Behaltnis vor Licht geschutzt im Umkarton aufbewahren.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackunag:

Farblose Injektionsflasche, Glasart |, mit Gummistopfen und Aluminiumbor-
delkappe;

Inhalt: 10 ml, 20 ml und 50 ml

Packungsgroflen: 10 ml, 5 x 10 ml, 6 x (1 x 10 ml), 20 ml, 50 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr ge-
bracht.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tier-
arzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsam-
mel-stellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdull ist
sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen
kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisa-
tion entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6, D-34639 Schwarzenborn

Zulassungsnummer:

3100171.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:
25.07.1989/ 19.12.2003

Stand der Information:
04.2014

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.



12. Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht:
Verschreibungspflichtig



