B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Hypophysin LA 35 pg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Veyx-Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Hypophysin LA 35 pg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
Carbetocinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Hypophysin LA je ¢iry bezbarvy injek¢ni roztok obsahujici:

Leéciva latka:

Carbetocinum 35,00 pg/ml
Pomocné latky:
Chlorkresol 1,00 mg/ml

4. INDIKACE

Kravy:
-- Atonie délohy v poporodnim obdobi (puerperium)
- Zadrzeni placenty v disledku atonie délohy

- Vyvolani spusténi mléka pfi agalakcii vyvolané stresem nebo pii stavech vyzadujicich Uplné

vydojeni vemena

Prasnice:

- Urychleni nebo obnoveni porodu po pteruseni déloznich staht (atonia nebo inertia uteri) po vypuzeni

alespori jednoho selete
- Podptirna 1écba pti MMA syndromu (mastitis-metritis-agalakcie)
- Vyvolani spusténi mléka

- Zkréaceni celkové délky porodu v ramci synchronizace porodl prasnic. Piipravek mize byt podavan
prasnicim, kterym byl podan vhodny pfipravek na bazi PGF,, nebo analog PGF,,
(napf. kloprostenol) nejdiive 114. den biezosti, jestlize porod nezacal do 24 hodin po injekénim

podani PGF,, nebo analogu PGF,,, (posledni den inseminace je povazovan za 1. den biezosti).

5. KONTRAINDIKACE



Nepodavat k urychleni porodu, jestlize délozni hrdlo neni oteviené nebo pokud je porod opozdén

z mechanické pficiny, jako napftiklad fyzickou ptekdzkou, abnormalni polohou nebo postavenim,
ktecovitymi déloznimi stahy, hrozicim protrzenim dé€lohy,torzi délohy,v piipadech relativné velkého
plodu nebo deformit porodnich cest.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Ve vyjimecénych ptripadech mtze mit karbetocin v pozd€jsich fazich biezosti uterotonicky ucinek.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivy pfipravek neni G¢inny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, prasata
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Intramuskularni nebo intraven6zni podani.

Kravy
Pro vSechny indikace:
6,0 — 10,0 ml pro toto, coz odpovida 210 — 350 ug karbetocinu pro foto
Prasnice
Ke zkraceni celkové délky porodu v rdmci synchronizace porodu:
1,0 ml pro toto, coz odpovida 35 pg karbetocinu pro toto
K urychleni nebo obnoveni porodu po pteruseni déloznich stahd (atonia nebo inertia uteri) po
vypuzeni alespon jednoho selete:
1,0 — 2,0 ml pro toto, coz odpovida 35 — 70 ug karbetocinu pro foto
Pti MMA a ke spusténi mléka:
3,0 — 6,0 ml pro toto, coz odpovida 105 — 210 ng karbetocinu pro toto

Potiebna davka se mize pohybovat v uvedeném rozmezi podle posouzeni veterinarniho 1ékare.

Je-li ptipravek podavan kravam nebo prasnicim ke spusténi mléka nebo jako podplrna [é¢ba MMA
syndromu u prasnic, je mozné po 1 az 2 dnech podani opakovat. Interval mezi dvéma podanimi musi
byt nejméné 24 hodin.

U vsech ostatnich indikaci uvedenych v bod¢ 4 (Indikace) se ptipravek podava jednorazove.

Pryzovou zatku injekéni lahvicky je mozné bezpecné propichnout az 25krat. S injekénimi lahvickami
0 objemu 50 a 100 ml je jinak nezbytné pouzivat injekéni automat nebo vhodnou odbérovou jehlu, aby
se pfedeslo nadmérnému propichovani uzavéru.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zadné.



10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot, prasata Maso: Bez ochrannych lhit.
Skot Mléko: Bez ochrannych lhit

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C)

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce

a na injek¢ni lahvicce za zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

Po prvnim propichnuti (otevieni) obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto
obalu a to na zéklad¢é doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této ptibalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etikete.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

V dobé od 5. do 11. dne po porodu bude reakce myometria na karbetocin pravdépodobné téméer
nulova. Podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v tomto obdobi je neti¢inné, a proto by nemél byt
podéavan.

Jestlize 1écba karbetocinem selze, doporucuje se znovu zvazit etiologii onemocnéni, zejména pokud by
jednim z komplikujicich faktori mohla byt hypokalcémie.

V pripadé tézké septické metritidy by méla byt spolecné s timto veterindrnim 1é¢ivym piipravkem
zahajena rovnéz vhodna soubézna 1écba.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zviratim:

V piipadé ndhodného samopodani mohou byt u t¢hotnych Zen vyvolany délozni stahy.

T¢hotné zeny, Zeny po porodu a kojici Zeny by tento piipravek nemély pouZzivat, aby se vyvarovaly
nahodné expozici.

V ptipadé nahodného samopodani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u netéhotnych Zen se mohou
vyskytnout nasledujici u¢inky: rudnuti v obliceji a navaly horka, bolest v podbiisku. Tyto ucinky
obvykle béhem kratké doby odezni.

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Pti nakladéni s veterinarnim 1éCivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z jednorazovych rukavic.

Karbetocin se mtize vstiebavat klizi. V ptipad¢ nahodného potfisnéni ktize dikladn¢ omyjte postizené
misto vodou s mydlem.

V ptipad¢ zasazeni o¢i, o¢i diikladné vyplachnéte vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na karbetocin nebo kteroukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zeny v plodném véku by mély podavat piipravek se zvysenou opatrnosti.

Pouziti v pribéhu btezosti, laktace nebo snasky:
Tento veterinarni 1éCivy pripravek je indikovan k vyvolani spusténi mléka.
Viz téz bod 5. Kontraindikace.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Podavani oxytocinu po podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku neni nutné. Vzhledem
k moznému zesileni uc¢inku oxytocinu hrozi vyvolani nezadoucich déloznich kieci.
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Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani davkou vyssi nez 400 pg karbetocinu pro toto by mohlo u starsich prasnic zvysit ¢etnost
mrtve narozenych selat, jestlize by takova davka byla podana béhem prodlouzeného porodu.

Predavkovani davkou 600 pg karbetocinu pro toto miize u prasnic vyvolat silnou laktaci, ktera maze
u selat zptisobit prijem, nizsi ptirtstek a zvySenou mortalitu.

Karbetocin je povazovan za stfedné drazdivy. Po podani vyssich davek (1 000 ug karbetocinu pro
toto) byla u 1écenych zvitat v misté injekéniho podani pozorovana loziskova lymfocyticka infiltrace.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatrem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

Vsechen nepouzity veterinarni l1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
03.07.2025
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

1 injek¢ni lahvicka (10 ml) v lepenkové krabicce
1 injekeni lahvicka (20 ml) v lepenkové krabicce
1 injekeni lahvicka (50 ml) v lepenkové krabicce
1 injekeéni lahvicka (100 ml) v lepenkové krabicce

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



